
第二类医疗器械注册变更资料要求

产品名称 第二类医疗器械注册变更资料要求

公司名称 上海道商企业服务中心

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市浦东新区金沪路99弄3号

联系电话  15021594806

产品详情

医疗器械注册变更分为第二类医疗器械注册登记事项变更和第二类医疗器械注册登记事项变更，不同类
型的变更无论是变更流程还是要求差异非常大，本文为大家介绍上海省有关许可事项的第二类医疗器械
注册变更资料要求。 医疗器械注册变更分为第二类医疗器械注册登记事项变更和第二类医疗器械注册登
记事项变更，不同类型的变更无论是变更流程还是要求差异非常大，本文为大家介绍上海省有关许可事
项的第二类医疗器械注册变更资料要求。
一、第二类医疗器械注册许可变更事项的归口管理机构及相关事项（如下图所示）：
二、上海省第二类医疗器械注册变更资料要求： 1.上海省第二类医疗器械注册变更申请表；
2.注册人关于变更情况的声明； 3.原医疗器械注册证及其附件、历次医疗器械注册变更文件。
4.变更申请项目申报资料。 5.与产品变化相关的安全风险管理报告。
6.变化部分对产品安全性、有效性影响的资料。 7.针对产品技术要求变化部分的注册检验报告。
8.具体变更情况的其他技术资料要求。 9.符合性声明。
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