附件：
受理前咨询方式
电话咨询：省局行政许可处：020-37886065、37885802，审评中心：020-37885853（有源医疗器械）、020-37886300（无源医疗器械）、020-37886318（体外诊断试剂和仪器）。

电子邮件咨询：填写《已上市产品转入我省注册申报咨询信息表》发送至邮箱gdda_qxzcr@gd.gov.cn。

现场沟通：现场填写《已上市产品转入我省注册沟通意见表》。

已上市产品迁入我省注册申报咨询信息表
	企业信息
	注册申请人
	

	
	注册人住所
	

	
	生产地址
	

	
	关联企业情况

	申报产品

情况
	产品名称
	

	
	结构特征
	(有源
	(无源
	(体外诊断试剂

	
	产品简介（包括工作原理、结构组成、主要成分、预期用途、生产条件和工艺等）

	
	

	
	与已获证产品的对比
	(一致

	
	
	(存在差异情况

提供产品对比表，逐一列出产品名称、结构组成、工作原理、预期用途、生产条件和工艺等方面的差异。

	咨询问题
	

	联系人
	
	联系方 式
	

	其他
	


其他说明：
1.关联企业情况

企业视具体情况提供以下资料：境外注册人与我省企业的合作协议、外商投资证明、企业登记所在地市场监管部门出具的关于双方股权关系的查询证明文件、申请人出具的公司关系说明及企业章程复印件。

2.与已获证产品的对比

企业提供申报产品与已获得医疗器械注册证产品的对比材料：注册证、历次变更文件、说明书、技术要求复印件，历次变更注册情况以及产品获批后历年来强制性标准与国家标准品（如适用）发布与执行情况，申请产品与已获证产品的差异性评价。

3.申报资料授权情况

原医疗器械注册人同意注册申报的声明或授权文件。声明同意注册申请人进行注册申报，授权注册申请人使用相应产品注册申报资料，确保与此次注册申请的相关性和支持性，提供使用相应进口产品注册申报资料的清单。

已上市产品迁入我省注册沟通意见表
	申请人：

	申报产品：

	时间： 
	地点：

	参会人员：

	关于申报资料完善的指导意见

	

	是否符合转入的条件
	(是      (否

	是否可以安排注册质量管理体系核查
	(是      (否
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