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产品名称 石家庄三类医疗器械销售经营许可证办理流程是
什么

公司名称 河北奇源企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 河北省石家庄市长安区胜利北大街289号财富天
下3-1-2902（注册地址）

联系电话  19536943631

产品详情

医疗器械申报资料的一般要求：

1、格式要求：

(1)申请材料的同一项目的填写应一致;

(2)申请材料应使用A4规格纸张打印;

(3)申请材料应清晰、整洁，每份申请材料均应装订并加盖企业公章，

并按照申请材料目录的顺序装订成册;



(4)在每项文件的di一页作一标签，或用带标签的隔页纸分隔，并标明

项目编号;

(5)用档案袋将报送的材料装好，档案袋需使用封面(格式见“档案袋

封面格式.doc”)，在袋面标明生产企业名称、地址、产品名称、联系

人及电话，并加注申请材料审核的医疗器械注册申请事务人员姓名(需

亲笔签名)，联系方式，如是医疗器械注册专员请提供姓名(需亲笔签

名)、联系方式及备案凭证号。

2、医疗器械注册申请表、产品标准一式两份，其他资料各一份。(附

件1～附件5另附，无需与整套申请材料一起装订)

3、各项(上市批件、标准、检测报告、说明书)申报资料中的产品名称

应与申请表中填写的产品名称实质性内容相对应。若有商品名，应标

注商品名。申报资料应当使用中文，根据外文资料翻译的申报资料，

应当同时提供原文。

4、申报资料受理后，企业不得自行补充申请，但属于《医疗器械注

册管理办法》第三十八条规定情形的，可以补充申请。

5、生产企业在提交注册申报资料时，应同时提交医疗器械注册申请



表、产品注册标准及备案说明书、标签和包装标识的电子文本(Word

格式，具体要求见《关于调整医疗器械说明书备案内容的通知》(食药

监办[2008]125号)，其内容须与纸质文件的内容相一致。电子文本可通

过移动存储设备(U盘或光盘)形式提交。

6、办理医疗器械注册申请事务的人员应当受生产企业委托，应提交

生产企业负责人身份证明原件与复印件(生产企业负责人办理时);或者

生产企业出具的本企业注册申请事务办理人员的授权书及该办理人身

份证明原件与复印件(非生产企业负责人办理时)，身份证明原件经核

对后退回。

7、如某项申请材料符合国家食品药品监督管理局《医疗器械注册管

理办法》中相关豁免条款的规定，或符合国家局其他相关文件规定的

，应提交相应的说明文件。

8、本指南已明确要求提交原件的，不得提交复印件。凡申请材料需

提交复印件的，申请人(单位)须在复印件上注明“此复印件与原件相

符”字样或者文字说明，注明日期，加盖单位公章。注1：企业应自

行保存1份注册申报资料复印件以便注册核查用。(若注册申请未获批

准，整套注册申报资料不予退还，申请人可凭复印件申请换回原件。)

极目新闻记者多方了解到，事发海悦公馆小区门口。负责该片区疫情防控的林女士告诉极目新闻记者，海悦公馆不是封控小区，居民凭绿码可以正常出入，但外卖员不能进入小区。
据辖区快安派出所工作人员介绍，他们接到了上述警情，此事正在处理。马尾区公安局政工室两位负责人表示，已经关注到网上的这一舆情，但不方便接受采访。



极目新闻记者随后联系上马尾镇政府相关负责人，询问社区有没有关心了解一下这名女子的情况。对方称知道这事，事发后小区物业时间调看了监控，找到了误领外卖的人，问题当场就解决了。
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