附件10
广州市医疗器械产品注册补助申请表

	申报产品名称
	

	申报单位名称

（产品注册许可持有人）
	

	申报单位性质

（企业、事业单位等）
	

	产品生产单位名称

（未生产填无）
	

	产品类别
	□符合重点领域的第三类医疗器械    
所符合条款：
□符合重点领域的第二类医疗器械    
所符合条款：
□重点领域以外的第二/三类医疗器械    

	产品注册证编号
	
	产品生产许可证编号
	

	申报单位统一社会信用代码
	
	生产单位统一社会

信用代码
	

	申报单位注册地址
	

	生产单位注册地址
	

	产品生产地址
	

	临床优势

（适应症，预期用途，同类竞品情况等，字数不超500字）
	

	产品情况介绍

（国内外专利情况〔申报产品须具备有效发明专利，且发明专利中核心技术需支撑新产品。权利人为申报主体且权益状况明确〕，获奖情况〔获奖内容需支撑新产品。获奖单位为申报主体〕，技术领先性，参与标准制定情况等，字数不超800字，需提供证明材料）
	

	产品上市销售情况

（首次实现销售时间，获得注册证书后至2025年6月生产销售情况，广州及全国市场占有情况，国内外竞争格局等，字数不超500字；未销售填无；销售额100万元以上需提供专项审计报告，100万元以下的可不提供审计报告，但需提供单位盖章的销售情况统计表及对应销售发票）
	

	产品进入医保情况
（需提供证明材料，包括不限于网址及网站截图。）
	

	海外布局情况

（需提供证明材料）
	□ 通过美国食品药品监督管理局（FDA）、欧盟CE医疗器械注册、日本药品医疗器械管理局（PMDA）、澳大利亚治疗用品管理局（TGA）等国际认证的产品。

□ 无

	其他资质情况

（需提供证明材料）
	□ 全球首个获批上市产品或国内首个进口替代产品（以权威机构发布信息为准）。

□ 获得市级及以上重大科技专项验收通过的项目产品。

□ 器械研发与广州本地机构合作情况。
□ 进行临床试验情况。
□ 无




