[image: C:\Users\ADMINI~1\AppData\Local\Temp\1639726429(1).jpg]湖南省药品审评与不良反应监测中心	                                                     QR-02-02-B

[bookmark: _GoBack]咨询申请表
	企业名称
	

	产品名称
	

	拟咨询的部门
	审评一部    审评二部器械组   □审评二部IVD组
□监测一部    监测二部

	拟咨询事项
	医疗器械受理前（仅限创新产品）医疗器械补充资料
药品、化妆品                  监测评价

	拟咨询事项的主审人员（如有）
	

	拟咨询的议题
	1、提供最终确定的问题列表，每个问题应该包括简短的背景解释和该问题提出的目的；
2、须以附件形式提交加盖公章的咨询授权委托书。






	申请企业联系人信息
	姓名
	所在部门及职务
	负责的工作
	电子邮箱
	联系电话

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	采取的咨询回复方式
（由咨询回复人员勾选）
	□电话回复   □邮件回复   视频咨询   现场咨询  

       咨询回复人签名：         年     月     日

	备注：

                         



相关说明：
1、申请人应根据各业务部门工作职责选择对应部门，并以统一格式命名邮件：“药审中心XX部XX组——XX公司咨询申请”，如选择部门错误或邮件名称命名错误，视为无效申请。
审评一部承担药品变更备案和医疗机构制剂注册、普通化妆品备案的技术审评工作；
审评二部器械组承担第二类医疗器械产品（分类目录中06、07、08、22子分类产品除外）注册的技术审评相关工作；
审查二部IVD组承担第二类体外诊断试剂及分类目录中06、07、08、22子分类产品注册的技术审评相关工作；
监测一部承担药品（含疫苗）不良反应及药物滥用的监测评价工作；
监测二部承担医疗器械不良事件及化妆品不良反应监测评价工作。
2、咨询申请以电话和邮件回复为主，视频或现场咨询为辅。
3、拟咨询的议题：提供最终确定的问题列表，每个问题应该包括简短的背景解释和该问题提出的目的。
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