
医疗器械资质申请的材料和内容有哪些

产品名称 医疗器械资质申请的材料和内容有哪些

公司名称 上海宏帮企业发展有限公司推广部

价格 .00/件

规格参数 三类医疗器械许可证:场地
人员:批发
零售:新办

公司地址 上海市闵行区元江路5500号第1幢

联系电话  15821951161

产品详情

医疗器械相关知识785号文是指《医疗器械监督管理条例》（国务院令第785号），

该条例于2020年12月21日国务院第119次常务会议通过，自2021年6月1日起施行。

785号文对医疗器械的监督管理、注册与备案、生产、经营与使用、不良事件的处理

等方面进行了详细规定。其中，关于医疗器械的申请资质流程与材料，主要包括以

下内容：

医疗器械注册证申请：

申请者需向国家食品药品监管部门提交医疗器械注册申请材料。

申请材料应包括产品技术资料、质量管理体系文件、临床试验报告等。

申请者还需按照要求缴纳相关费用。

医疗器械生产许可证申请：

申请者需向国家食品药品监管部门提交生产许可证申请材料。

申请材料应包括生产场地的证明文件、主要生产设备和检验设备目录、质量手册和程序文件目录等。



申请者同样需要缴纳相关费用。

医疗器械经营许可证申请：

申请者需向所在地设区的市级食品药品监管部门提交经营许可证申请材料。

申请材料应包括经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议、经营设
施、设备目录等。

申请者还需提交医疗器械经营企业备案表、医疗器械经营企业从业人员情况表等。

在申请过程中，申请者应仔细查看相关规定，并咨询有关国家食品药品监管部门的

负责人员。同时，提供的材料必须真实有效，并接受相关部门的审核和评估。
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