附件1
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心
医疗器械补正资料通知（样表）
特别提示：
1. 根据《医疗器械注册管理办法》、《体外诊断试剂注册管理办法》，申请人/注册人应当在1年内按照补正资料通知的要求一次提供补充资料。申请人/注册人未按照我中心补正资料通知要求补正、补正不全或仍存在《医疗器械注册管理办法》第三十九条、《体外诊断试剂注册管理办法》第四十九条规定情形的，或者申请人逾期未提交补充资料的，此次注册申请项目将不予注册。
2. 申请人/注册人对本通知所要求补正的内容不理解或有异议，可访问我中心网站（www.cmde.org.cn）或微信公众号“中国器审”，通过技术审评咨询平台预约咨询，每个注册申报事项在收到补正资料通知的1年内有3次现场咨询机会。
3. 正式提交补充资料前，申请人/注册人可依据关于提供医疗器械技术审评补正资料预审查服务的通告(2018年第8号)和关于提供医疗器械技术审评补正资料预审查服务的补充通知，在规定时限内向我中心提出预审查申请，我中心将根据申请提供免费预审查服务，每个注册申报事项可以提出1次预审查申请。
4. 自本通知发出后，审评计时停止。
发送日期：  年  月  日
	产品名称
	
	受理号
	

	申 请 人/注册人
	

	住    所
	
	邮  编
	

	联 系 人
	
	电  话
	
	传  真
	

	代 理 人
	

	住    所
	
	邮  编
	

	联 系 人
	
	电  话
	
	传  真
	

	通知内容
	审评部意见：
1. ……
2. ……
临床部意见：
1. ……
2. ……


	补充资料接收时间
	

	补充资料接收地址
	

	邮编
	
	电话
	
	传真
	

	中心网址：http://www.cmde.org.cn


注：样表内容仅供参考，以实际表单内容为准。
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