
珠海国产II&Ⅲ类医疗器械注册

产品名称 珠海国产II&Ⅲ类医疗器械注册

公司名称 深圳市综普产品技术咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市南山区粤海街道高新区社区高新南六道16
号泰邦科技大厦810

联系电话 4001-008808 13530039267

产品详情

第九条
医疗器械注册申请人和备案人应当建立与产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效运行。 按照
创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械申请注册时，样品委托其他企业生产的，应当委托具有
相应生产范围的医疗器械生产企业；不属于按照创新医疗器械特别审批程序审批的境内医疗器械申请注
册时，样品不得委托其他企业生产。 第十条 办理医疗器械注册或者备案事务的人员应当具有相应的专业
知识，熟悉医疗器械注册或者备案管理的法律、法规、规章和技术要求。 第十一条 申请人或者备案人申
请注册或者办理备案，应当遵循医疗器械安全有效基本要求，保证研制过程规范，所有数据真实、完整
和可溯源。 第十二条 申请注册或者办理备案的资料应当使用中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供
原文。引用未公开发表的文献资料时，应当提供资料所有者许可使用的证明文件。
申请人、备案人对资料的真实性负责。 第十三条 申请注册或者办理备案的进口医疗器械，应当在申请人
或者备案人注册地或者生产地址所在国家（地区）已获准上市销售。 申请人或者备案人注册地或者生产
地址所在国家（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，申请人或者备案人需提供相关证明文件，包括
注册地或者生产地址所在国家（地区）准许该产品上市销售的证明文件。
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