
医疗器械南非SAHPRA注册的申请表格？

产品名称 医疗器械南非SAHPRA注册的申请表格？

公司名称 国瑞中安集团-综合性CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

医疗器械在南非SAHPRA注册的申请过程中，申请人需要填写并提交一系列的申请表格。这些表格通常
包括基本信息表、产品注册申请表、技术文件清单、质量管理文件清单等。以下是医疗器械南非SAHPR
A注册中可能涉及的主要申请表格及其内容：

1. 基本信息表格

申请人信息： 包括申请人的名称、地址、联系方式等基本信息。

代理信息： 如有代理，包括代理公司的名称、地址、联系方式等信息。

申请产品信息： 包括产品名称、型号、用途、适应症等基本信息。

2. 产品注册申请表格

产品分类： 医疗器械的分类信息，如分类代码、产品类别等。

产品特性： 包括产品名称、型号、用途、适应症、技术规格等详细信息。

临床试验信息： 如果适用，包括临床试验方案、结果等相关信息。

质量管理体系： 包括生产厂商的质量管理体系信息，如ISO认证等。

风险评估： 包括产品的风险评估报告和安全性评价等相关信息。

3. 技术文件清单

技术文件列表： 列出所有提交的技术文件，包括技术说明书、性能测试报告、临床试验数据等。

文件版本： 每个文件的版本号和日期，确保文件的完整性和准确性。



4. 质量管理文件清单

质量管理文件列表： 列出所有提交的质量管理文件，包括质量手册、程序文件、审核记录等。

文件版本： 每个文件的版本号和日期，确保文件的完整性和准确性。

5. 申请声明表格

法律声明： 申请人对注册申请的真实性和准确性的声明。

保密声明： 申请人对提交的技术文件和质量文件的保密承诺。

符合性声明： 申请人对产品的符合性和安全性的声明。

6. 其他附加表格

变更申请表格： 用于提交产品变更的申请，包括变更内容、原因和影响分析等。

更新申请表格： 用于更新注册产品的申请，包括产品信息更新、技术数据更新等。

7. 表格填写要求

清晰明了： 所有表格填写内容应该清晰、明了，不得有歧义或遗漏。

完整性： 所有必填项均应填写完整，确保申请文件的完整性和准确性。

准确性： 所有填写内容应准确无误，反映真实的产品信息和技术数据。

在填写申请表格时，申请人应仔细阅读表格说明和填写指南，确保按照要求填写所有必填项，并提供所
需的支持文件和数据。提交的申请表格应符合SAHPRA的要求和标准，以确保注册申请能够顺利进行和
成功获批。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

