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产品详情

申请医疗器械注册有什么要求？

你好！国家对经营二类医疗器械的企业审核比较严格。一般来说，**类和第二类医疗器械商标注册申请
的原料规定1。医疗器械产品申请表；2.医疗器械生产企业资质证书:包括生产企业许可证和营业执照，注
册产品应在生产企业许可证核定的生产范围内；3.R&D技术报告:至少应包含关键技术性能的性能指标或
确认依据等相关信息；4.安全风险分析报告:按照医疗器械风险分析的标准化规定编写。应从动能损伤、
分子生物损伤、环境污染、相关应用的危害性以及功能失效、维护不良、老化等造成的危害性五个方面
进行解读，并采取相应的预防措施。5.适用的商品标准及标示:如选用国家行业标准和国家标准作为新产
品的可用标准，应提交国家行业标准和本院国家标准；申请注册的产品执行标准必须由生产企业盖章。
生产企业应当提供注册产品符合国家行业标准、国家标准的声明，生产企业对产品上市后质量负责的声
明，并注明相关产品规格、规格、型号；6.产品特性试验报告:新产品特性试验项目是申请注册的产品执
行标准中规定的新的出厂试验项目，应由主检人员或主检负责人和批准人签字。执行国家行业标准和国
家标准的，生产企业需自行填报新出厂检验项目；7.医疗器械检测部门出具的产品注册和检验报告:拟进
行临床研究的医疗器械，应提交医疗器械检测部门在临床研究前半年内出具的检验报告。不需要进行药
物临床试验的医疗机械，应当在注册试验前一年内提交医疗器械检测部门出具的检验报告。8.医疗器械
临床实验材料；9.医疗机械的使用说明；10.产品制造质量管理体系评价(验证)的有效证明材料——根据
不同新产品的规定，给出相应的质量管理体系评价报告:(1)经省、自治州、市辖区(食品类)食品药品监督
管理部门盖章且在有效期内的管理体系评价报告；(2)医疗器械生产质量管理体系检查表或医疗器械质量
体系证书；(3)如果中国已实施制造实施措施，提交实施措施检查竣工验收报告；11.提交材料真实性和有
效性的内部保证声明:应包含提交材料的详细内容和生产企业承担法律责任的承诺。2.办理程序: (一)审理
1。申请人应按规定向省药品监督管理局医疗器械处提供相应的原料。2.检查材料的完整性，符合条件的
签发试单，编辑受理号走审批流程；不符合条件者不予录取。(二)审批1。标准化:《医疗器械监督管理条
例》、《医疗器械注册管理办法》、《医疗器械生产企业质量体系评价办法》、《医疗器械说明书管理
规定》、《医疗器械标准管理办法(实施)》、《医疗器械产品临床验证暂行规定》及相关工作台帐、国
家行业标准、国家标准及其他相关规定。2、依据国家有关法律法规、政策规定、规范性文件和技术标准
等。，对申请人提供的材料进行实质性审查，签署初步审查意见，对符合相关要求的，明确提出处理决
定；不符合相关要求的，明确提出实际建议，告知提案人补充资料或整改。转到审核流程。(三)审查1。
标准:《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《医疗器械生产企业质量体系评价办法



》、《医疗器械说明书管理规定》、《医疗器械标准管理办法(实施)》、《医疗器械产品临床验证暂行
规定》及相关工作台帐、国家行业标准、国家标准及其他相关规定。2.查看审批信息，给出处理决定。
㈣核准1。标准化:《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《医疗器械生产企业质量
体系评价办法》、《医疗器械说明书管理规定》、《医疗器械标准管理办法(实施)》、《医疗器械产品
临床验证暂行规定》及相关工作台帐、国家行业标准、国家标准及其他相关规定。2.审核并签署医疗器
械商标注册证。(5)医疗器械产品证书发放、存档、打印后，带至试用大厅，对注册资料进行存档管理；
不符合《医疗器械注册管理办法》标准的，不予发放，并书面说明理由；决定不予发证的，应当同时告
知申请人有权依法作出行政裁决或者提起行政诉讼。注:商标注册申请材料在报省局的前提下，申请材料
要报所在市的市局备案。
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