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（以下附錄節錄自廣東省藥品監督管理局的網站，全文可參閱 

http://mpa.gd.gov.cn/xwdt/tzgg/content/post_2882229.html） 

 

附錄 

 

 
广东省药品监督管理局关于印发 

《广东省防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情所需药品医疗 器械行政许可应急审批程序》的通知

粤药监办许〔2020〕48 号 

 

各地级以上市市场监督管理局，省药品检验所、省医疗器械质量监督检验所、省药监局审评认

证中心： 

  为有效防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情，全力支持疫情防控所需药品、医疗器械的科研

攻关和供应保障，我局组织制定了《广东省防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情所需药品医疗器

械应急审批程序》，现予以印发。请加强应急审批药品医疗器械监管力度，保障产品质量安全。 

 

 

 

 广东省药品监督管理局办公室 

  2020 年 2 月 1 日 

 

 

 

广东省防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情 

所需药品医疗器械应急审批程序 

 

第一条 为有效防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情，全力支持疫情防控所需药品、医疗器

械的科研攻关和供应保障，根据《药品管理法》、《药品注册管理办法》、《药品生产监督管

理办法》、《医疗机构制剂注册管理办法（试行）》、《医疗器械监督管理条例》、《医疗器

械生产监督管理办法》、《医疗器械注册管理办法》等法律法规和规章，制定本程序。 

  第二条 按照统一指挥、快速高效、科学审批的原则，对广东省防控新型冠状病毒感染的

肺炎疫情所需药品医疗器械涉及省级行政许可事项实施应急审批。涉及国家药品监督管理局行

政许可事权的由省药品监督管理局予以优先转报。 

  第三条 本程序适用于在疫情防控期间应对疫情应急所需药品医疗器械的省级行政许可事

权，包括药品注册补充申请、第二类医疗器械注册审批、药品医疗器械生产经营许可、医疗机

构制剂注册及备案和配制许可等。 

  第四条 对防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情应急所需，且在我省尚无同类产品上市，或

虽在我省已有同类产品上市，但产品供应不能满足防控疫情应急处理需要的口罩防护服等药品

医疗器械，纳入应急审批，由省药品监督管理局采取无纸化网上即时受理、先审批后审核、指

定专人全程跟进等方式及时保障应急所需。 

  第五条 对于申请应急审批的行政许可事项，申请人应当按照“告知承诺制”提出申请，

并在所申请行政许可事项中标注“申请应急审批”。 

  第六条 拟申请应急审批的，申请人应当在申请前将产品应急所需的情况事先告知省药品

监督管理局，由省药品监督管理局及时介入，并指导申请人开展相关申报工作。 
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  第七条 对纳入应急审批的药品（除医疗机构制剂新注册），实施即到即受理，先审批后

审核，后置资料审查、技术审评、现场检查和检验等审核程序，并指定专人全程协调跟踪审批

进度，自受理后 3 日内作出审批决定，后置审核程序按照法规规定时限开展。 

  第八条 对于申请应急审批的医疗机构制剂新注册、第二类医疗器械首次注册，由省药品

监督管理局设立特别专家组，进行评估和审核。符合应急审批要求的，在 2 日内组织开展现场

检查、5 日内完成技术审评、3 日内完成行政审批，可附条件审批。 

  第九条  对于纳入应急审批的第二类医疗器械许可事项变更申请，3 日内完成技术审评、2

日内完成行政审批，可接受企业自检报告并附条件审批。 

  第十条  应急审批的药品检验和医疗器械注册检验，检验机构接收样品后 24 小时内组织开

展检测，并及时出具检测报告。 

  第十一条  对仅限于防控疫情所需作出的行政许可，相关批件应注明“仅在防控新型冠状病

毒感染的肺炎疫情期间内有效”。 

  第十二条 本程序在广东省防控新型冠状病毒感染的肺炎疫情期间有效。 


