	医疗器械分类界定初审意见表

	受理号
	
	受理时间
	

	产品名称
	

	企业名称
	

	发补意见
	

	发补时间
	
	初审用时
	

	是否诊断试剂
	否 (
	是 (

	初审意见
	直接告知   (
	上报标管中心  (

	
	召开专家会 (
	  其他         (

	界定结果
	I (

	II (

	III (

	不作为医疗器械(

	根据情况界定(

	建议该产品申请药械组合产品属性界定(


	分类编码
	目录名称
	一级产品类别
	二级产品类别

	
	
	
	

	有无近似产品
	有  (
	无 (

	是否与已注册/备案产品信息一致
	一致   (
	不一致 (
原因：

	是否与《分类目录》一致
	一致    (
	不一致 (
原因：

	是否与已公布的分类界定信息一致
	一致   (
	不一致 (
原因：

	已注册/备案产品、《分类目录》、已公布的分类界定信息均无相关内容
	(

	与已有医疗器械注册/备案的同类产品信息（若不一致，请填写附表1）有不一致情形，对已注册/备案产品转化过渡期和政策建议为

	一致 (
	不一致 (
请填写附表1

	
	建议：

	界定依据
书写规范：“建议标管中心界定/直接告知，依据...建议按照...类...管理...根据...分类编码建议为...”这种格式填写
	

	建议产品名称规范为
	

	建议产品型号规格为
	

	建议产品描述规范为
	

	建议预期用途规范为
	

	报告书内容
	


附表1
	国内外近似产品汇总表

	序号
	产品名称
	功能
	用途
	管理情况
	与申请产品进行对比



	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


