附件2
广州市医疗器械创新技术服务申请表

受理号：                   （由受理单位填写）
	企业名称
	

	企业地址
	

	联系人
	
	职务
	
	手机号码
	

	产品名称
	（按产品名称填写，一份《申请表》对应一个产品）

	预期用途/

适用范围
	

	结构组成
	

	重点项目目前所处阶段
	□产品立项      ☑设计开发      □试生产        

□非临床研究    □临床试验      □注册检验   

□递交注册      □注册发补      □其他

	注册分类
	□二类          □三类          □待定

	产品类别
	□有源          □无源          □体外诊断试剂 

□药械组合

	服务事项

（可多选）
	□立项咨询      □非临床咨询   □临床预审    

□体系模拟检查    □注册检验   

	问题描述


	（内容较多时可另附页）



	申请企业

意见
	申请单位（盖章）           填表人（签字）  

 年    月    日  

	其他需要提交资料
	□产品说明书或产品简介（包括不限于工作原理、国内外研究情况）
□体系文件清单（申请体系模拟检查需提供）

□工艺流程图等（申请体系模拟检查需提供）
□其他


	注意事项
	本技术服务结果仅供参考，不作为该产品申报注册依据。

部分技术服务需要由外部专家提供，请申请人知悉并告知回避原则及保密要求。

广州市医疗器械创新技术服务不收取任何费用。

涉及多个服务事项，请在备注栏注明具体的优先级。

	备注
	


注：内容必须填写完整，若有遗漏或信息不正确，不予预约登记。
