附件2：

关于医疗器械审评认证部

开展技术审评咨询工作有关事项的公告

为贯彻落实药品医疗器械审评审批制度改革工作要求，提升第二类医疗器械审评办事效率，深圳市市场监督管理局许可审查中心医疗器械审评认证部将于2021年3月开展医疗器械注册技术问题预约咨询（电话咨询、现场咨询）工作，现将有关事项公告如下。

　　一、咨询对象

　　深圳市医疗器械生产企业（营业执照住所为深圳市辖区内）。

　　二、咨询范围

　　二类医疗器械延续、变更注册受理前、发补后的技术审评相关问题，创新医疗器械企业或具有发明专利产品优先。

　　三、咨询时间、地点

    时间：每周三（上午9：00-12：00，下午13:30-17:30）。
    地点：深圳市南山区桃园街道留仙大道与学苑大道交汇处南山智园二期D2栋16楼医疗器械审评认证部。

　　四、咨询接待人员

    许可审查中心医疗器械审评认证部审评员。

　　五、咨询方式及要求。

　　（一）应至少提前一周通过电话进行预约，预约电话为0755-25889020、0755-25889006。不接受未预约企业的咨询。

　　（二）电话预约前，请填写医疗器械注册技术审评咨询申请表（见附件）并提交加盖企业公章的pdf和word版，如有相关技术文件应同时提交，发送至咨询预约邮箱ylqxsprz@mail.amr.sz.gov.cn。

（三）单次咨询不超过5个问题，问题应符合相应产品类别及咨询部门的职责范围，问题内容应具体明确，并提供必要的技术文件作参考。

　　（四）若咨询的问题不属于咨询范围的内容，恕不回复。

（五）预约成功的申请人应当在咨询当日持有效工作证件、营业执照及加盖企业公章的授权委托书，经工作人员核实登记后开始现场咨询。

（六）现场咨询到场人员应持健康码绿码，体温正常，并全程佩戴口罩，单次咨询事项企业咨询人员应不超过3人。
（七）申请人应按照预约时间按时进行现场咨询，建议提前15-30分钟到场，过时视为爽约，自动取消当次预约，爽约企业30个自然日内将不再安排预约咨询。

　　注：咨询中不对申请人或注册人拟提交的补充资料具体内容进行确认。注册申请的技术审评结论以申请人或注册人正式提交系统的补充资料为依据。

　　特此公告。

（联系人：申京梅、李宸，联系电话：25889020、25889006）
深圳市市场监督管理局许可审查中心

                     2021年2月26日

附件：
医疗器械注册技术审评咨询申请表

申请日期*：    年   月   日
	企业名称*
	

	产品名称*
	

	咨询类别*
	(受理前咨询   □发补后咨询 

	咨询形式*
	(现场咨询     □电话咨询

	项目受理号

（发补后咨询事项）
	

	项目主审人

（发补后咨询事项）
	

	是否优先

（提供证明性资料）
	□创新医疗器械企业   □具有发明专利产品  

	咨询联系人*
	联系人
	
	办公电话
	

	
	手机号码
	
	邮箱
	

	产品类别*
	□有源   □无源   □试剂   

	咨询问题*
	1.

2.

3.

……

（最多5个问题）

	注意事项
	1.咨询对象：深圳市医疗器械生产企业（营业执照住所为深圳市辖区内）。

2.咨询范围：二类医疗器械注册延续、变更的技术审评相关问题。

3.预约成功的请准时进行咨询，过时视为爽约，自动取消当次预约，爽约企业30个自然日内将不再安排预约咨询。

4.回复内容不作为该产品申报注册时的技术审评依据。

5.咨询中不对申请人或注册人拟提交的补充资料具体内容进行确认。注册申请的技术审评结论以申请人或注册人正式提交系统的补充资料为依据。

	企业签章*
	

	备注
	


*内容必须填写完整，若有遗漏或信息不正确，不予预约登记。

