
温州医疗器械生产许可证变更类型要求是什么

产品名称 温州医疗器械生产许可证变更类型要求是什么

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

医疗器械生产许可证变更流程涉及多个方面，具体取决于变更的类型。以下是一些关键的变更类型及其
相关要求：

一、许可事项变更

这包括产品名称、型号、规格、结构及组成、适用范围、产品技术要求等方面的变化。这些变更需要向
原注册部门申请办理变更注册手续或备案。例如，如果产品技术要求发生变化，就需要进行相应的变更
注册。

二、生产地址变更

如果医疗器械生产许可证需要变更生产地址，这通常属于行政许可的范畴。需要准备的材料包括医疗器
械生产许可事项变更申请表、变更情况说明、医疗器械生产许可证正本和副本，以及与生产场地相关的
文件，如产权证明、租赁合同复印件、生产地址地理位置图等。

三、申请材料要求

提交的申请材料应完整、清晰，要求签字的须签字，并且每份材料都需要加盖企业公章。复印件需注明
日期并加盖公章。例如，广州市对于医疗器械生产许可证许可事项变更，要求提交的申请表和其他相关
文件必须符合这些标准。

四、临床评价和研究资料

某些变更可能需要进行临床评价，并提供相关的研究资料。这通常适用于产品技术指标变化、结构组成
变化、软件版本变化等情况。



医疗器械生产许可证变更流程需要根据具体的变更类型来准备相应的材料，并按照规定的程序向相关部
门提交申请。在整个过程中，确保材料的完整性和准确性是非常重要的。作为专业的第三方认证机构—
—CIO合规保证可为企业提供医疗器械生产许可证变更服务，欢迎随便致电或私信打扰。
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