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产品详情

医疗器械注册证申请办理具体内容：

（一）医疗器械注册申请表；

（二）医疗器械生产企业资格证明：

包括生产企业许可证、营业执照副本，并且所申请产品应当在生产企

业许可证核定的生产范围之内；

（三）产品技术报告：

至少应当包括技术指标或者主要性能要求的确定依据等内容；

（四）安全风险分析报告：



按照YY0316《医疗器械风险分析》标准的要求编制。

应当有能量危害、生物学危害、环境危害、有关使用的危害和由功能

失效、维护不周及老化引起的危害等五个方面的分析以及相应的防范

措施；

（五）适用的产品标准及说明：

采用国家标准、行业标准作为产品的适用标准的，应当提交所采纳的

国家标准、行业标准的文本；注册产品标准应当由生产企业签章。

生产企业应当提供所申请产品符合国家标准、行业标准的声明，生产

企业承担产品上市后的质量责任的声明以及有关产品型号、规格划分

的说明；

（六）产品性能自测报告：

产品性能自测项目为注册产品标准中规定的出厂检测项目，应当有主

检人或者主检负责人、审核人签字。执行国家标准、行业标准的，生

产企业应当补充自定的出厂检测项目；

（七）医疗器械检测机构出具的产品注册检测报告：

需要进行临床试验的医疗器械，应当提交临床试验开始前半年内由医

疗器械检测机构出具的检测报告。不需要进行临床试验的医疗器械，

应当提交注册受理前1年内由医疗器械检测机构出具的检测报告。



执行本办法第十一条、第十二条、第十三条、第十四条的规定的，应

当提供相应的说明文件；

（八）医疗器械临床试验资料（具体提交方式见本办法附件12）；

（九）医疗器械说明书；

（十）产品生产质量体系考核（认证）的有效证明文件——根据对不

同产品的要求，提供相应的质量体系考核报告：

1、省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门签章的、在有效

期之内的体系考核报告；

2、医疗器械生产质量管理规范检查报告或者医疗器械质量体系认证

证书；

3、国家已经实施生产实施细则的，提交实施细则检查验收报告；

（十一）所提交材料真实性的自我保证声明：

应当包括所提交材料的清单、生产企业承担法律责任的承诺。

河北奇源，医疗器械备案行业专业注册证代理,15年团队医疗器械咨询

服务经验，，加急办理一类二类三类医疗器械证件，绿色通道，10天

包拿证。



实体经营，免费提供上门讲解咨询服务。
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