
2024年在西安办理二、三类医疗器械备案与许可证新政策，材料，流
程、要求

产品名称 2024年在西安办理二、三类医疗器械备案与许可
证新政策，材料，流程、要求

公司名称 陕西锦强企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 陕西省西安市鄠邑区甘亭街道崇立�嶺秀城6号
楼2单元20202室

联系电话  17792408819

产品详情

所需材料

以下材料是申请二类医疗器械经营许可证所

必备的：

《医疗器械经营企业登记证》复印件。

法定代表人身份证明及复印件。

企业法人代表授权委托书、身份证明和复印件。

经办人身份证明及复印件《医疗器械经营企业进货、销售和库存管理制度》。

企业生产或经营的医疗器械产品目录清单及相关资料。



医疗器械产品的质量管理体系文件及相关资料。

产品质量、安全和有效性的技术文献和相关资料。

申报资料的具体要求

1、医疗器械注册申请表

(1)应有法定代表人签字并加盖公章，所填写项目应齐全、准确;

(2)“生产企业名称”、“注册地址”与《工商营业执照》相同;

(3)“产品名称”、“规格型号”与所提交的产品标准、检测报告等申请材料中所用名称、规格型号一致
。

2、医疗器械生产企业资格证明

(1)资格证明包括《医疗器械生产企业许可证》副本复印件及《工商营业执照》副本复印件。(2)申请注册
的产品应在《医疗器械生产企业许可证》核定的生产范围内;

(3)《医疗器械生产企业许可证》和《工商营业执照》在有效期内。

3、产品技术报告产品技术报告至少应当包括以下内容：

(1)产品特点、工作原理、结构组成、预期用途;

(2)产品技术指标或主要性能要求确定的依据;

(3)产品设计控制、开发、研制过程;

(4)产品的主要工艺流程及说明;

(5)产品检测及临床试验情况;

(6)与国内外同类产品对比分析。

以上只是所需材料的一部分，具体的材料清单还需根据您的具体情况来确定。为了确保申请顺利进行，



我们建议您提前准备好所有相关材料，以免耽误申请时间。
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