
怀柔区代理二类医疗器械公司注销

产品名称 怀柔区代理二类医疗器械公司注销

公司名称 北京市坤淼企业咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 品牌:北京坤淼
服务类型:医疗器械注册
所在地:北京市

公司地址 丰台区南三环东路嘉业大厦

联系电话  18811436180

产品详情

医疗器械注册证有效期届满需要延续注册的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满6个月前，向食品
药品监督管理部门申请延续注册，并按照相关要求提交申报资料。除第五十五条规定情形外，接到延续
注册申请的食品药品监督管理部门应当在医疗器械注册证有效期届满前作出准予延续的决定。逾期未作
决定的，视为准予延续。境内企业生产的第1类医疗器械办理注册，应提交如下材料：1、医疗器械生产
企业明。2、注册产品标准及编制说明。3、产品全性能自测报告。4、企业产品生产现有资源条件及质量
管理能力（含检测手段）的说明。5、产品使用说明书。6、所提交材料真实性的自我保证声明。医疗器
械产品注册证到期不予续签情形：1、注册人未在规定期限内提出延续注册申请的；2、医疗器械强制性
标准已经修订，该医疗器械不能达到新要求的；3、对用于罕见疾病以及应对突发公共卫生事件急需的医
疗器械，批准注册部门在批准上市时提出要求，注册人未在规定期限内完成医疗器械注册证载明事项的
。医疗器械注册证分类：一类：是指通过常规管理足以保证其性、有效性的医疗器械。一般由市食品药
品监督管理局来审批、发给注册证的。其经营可以不用《医疗器械经营许可证》，只需要到工商局登记
即可。例如：外用止血贴。需要说明的是，并不是所有“止血贴”都是一类，有些是二类医疗器械，有
些是化学类药品，这些得根据其产品本身性质决定。二类：是指对其性、有效性应当加以控制的医疗器
械。 一般由省食品药品监督管理局来审批、发给注册证的。例如：体温计，血压计，避孕套（安）等
。国家先后出了两批不需申请《医疗器械经营企业许可证》的第二类医疗器械，批有十三个，其产品为
：体温计、血压计、脱脂棉、脱脂纱布、卫生口罩、磁疗器具、家用血糖仪、血糖试纸条、诊断试纸（
早早孕检侧试纸）、避孕套、避孕帽、轮椅、无菌纱布。第二批 不需申请《医疗器械经营企业许可证
》的产品有六个：电子血压脉搏仪、梅花针、三棱针、排卵检测试纸、手提式氧气发生器。三类：是指
植入人体；用于支持、维持生命；对人体具有潜在危险，对其性、有效性必须严格控制的医疗器械。 
一般由国家食品药品监督管理局来审批、发给注册证的。生产企业注册地址改变和生产地址的文字性改
变：1、医疗器械注册证变更/补办申请表；2、医疗器械注册证书原件；3、新的生产企业许可证；4、新
的营业执照；5、生产企业关于变更的情况说明以及相关材料；6、所提交材料真实性的自我保证声明。
我们公司坚持“客户”的原则为广大客户提供优良的服务。愿和广大用户诚交朋友，携手共创美好的未
来！
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