附件5
[bookmark: _GoBack]预审查预核查意见反馈表
	申请人名称
	

	注册地址
	

	生产地址
	

	产品名称
	

	申请事项
	受理前申报资料预审查       受理前质量管理体系预核查
技术审评补正资料预审查

	受理前资料预审查事项
	境内第二类医疗器械产品注册
境内第二类体外诊断试剂产品注册
医疗器械（不含体外诊断试剂）说明书变更
医疗器械临床试验备案

	质量管理体系预核查事项
	境内第二类医疗器械产品注册
境内第二类体外诊断试剂产品注册

	技术审评补正资料预审查
	事项
	境内第二类医疗器械产品注册
境内第二类医疗器械产品延续注册
境内第二类医疗器械产品变更注册
境内第二类体外诊断试剂产品注册
境内第二类体外诊断试剂产品延续注册
境内第二类体外诊断试剂产品变更注册

	
	受理编号
	

	备注
	

	预审查预核查意见：

















	联系人
	
	联系电话
	



