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{此处放入申报前联系情况和与监管机构的既往沟通记录}
【此份资料的适用情况是：CR，如有(比如创新医疗器械《沟通交流会议纪要》)，需要提交，如没有，可不提交】
【定稿后，需转成PDF提交】
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【在产品申报前，如果申请人与监管机构针对申报产品以会议形式进行了沟通，或者申报产品与既往注册申报相关。应当提供下列内容（如适用）：
（1）列出监管机构回复的申报前沟通。
（2）既往注册申报产品的受理号。
（3）既往申报前沟通的相关资料，如既往申报会议前提交的信息、会议议程、演示幻灯片、最终的会议纪要、会议中待办事项的回复，以及所有与申请相关的电子邮件。
（4）既往申报（如自行撤销/不予注册上市申请、临床试验审批申请等）中监管机构已明确的相关问题。
（5）在申报前沟通中，申请人明确提出的问题，以及监管机构提供的建议。
（6）说明在本次申报中如何解决上述问题。】

【建议可简要介绍说明申报前联系情况，清晰说明各沟通的时间、事项、达成的结论等信息，并附上相关的沟通记录】
（以下以《沟通交流会议纪要》模板为参考案例：

沟通交流会议纪要模板
会议类型：
召开日期和时间：
会议地点：
受理号（如有）：
产品名称：
适用范围（预期用途）：
申请人：
主持人：
记录人：
参会人员：包括申请人和器审中心全部参会人员名单。

正文部分：
1.会议目的：
2.会议背景：
3.会议讨论问题及结果：
……
此会议纪要基于现有认知，仅作为审评的参考，随着科学研究的发展和法规、相关标准、指导原则等的制修订，相应要求可能随之改变，以最新的法规、相关标准和指导原则要求为准。

4.双方签字：

【明确声明申报产品没有既往申报和/或申报前会议形式的沟通。】


专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。 (
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