
医疗器械注册资料清单

产品名称 医疗器械注册资料清单

公司名称 品富美投（广州）投资咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 广州市天河区新塘街华观路1933号之二402房B19(
仅限办公)

联系电话 4001062206 13811792704

产品详情

众所周知，如今的医疗器械公司声望也不断增高，医疗器械要不断受到关注。但是医疗器械注册证书却
相当复杂，所需资料也较多。那么，希望获得含金量如皋高的证书，需要准备些什么资料呢？这篇文章
就给大家来介绍一下。

一、医疗器械注册办理条件

1. 申报注册的产品已经列入《医疗器械分类目录》，且管理类别为第二类。（注：对新研制的尚未列入
分类目录的医疗器械，申请人可以直接向国家食品药品监督管理总局申请第三类医疗器械产品注册，也
可以依据分类规则判断产品类别并向国家食品药品监督管理总局申请类别确认后，申请产品注册或者办
理产品备案。）

2. 申请人应当是在各省辖区范围依法进行登记的企业。

3. 申请人建立与产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效运行。申请注册时样品不得委托其他
企业生产，按照创新医疗器械特别审批程序审批的产品除外。国家医疗器械查询

二、医疗器械注册所需要的资料

1. 申请表（一式两份，其中一份随其他资料装订成册，一份单独另附）；证明性文件；医疗器械安全有
效基本要求清单；

2. 综述资料：产品描述；型号规格；包装说明；适用范围和禁忌症；

3. 产品性能研究；生物相容性评价研究；生物安全性研究；灭菌和消毒工艺研究；有效期和包装研究；
动物研究；临床评价资料

4. 产品风险分析资料；产品技术要求（一式两份，其中一份原件装订成册，一份复印件单独另附）；产



品注册检验报告；说明书和标签样稿；符合性声明；

三、医疗器械注册申请材料形式标准

1.申报资料应有所提交资料目录，
包括申报资料的一级和二级标题。每项二级标题对应的资料应单独编制页码。

2. 申报资料一式一份，应当按目录顺序排列并装订成册。申请表、产品技术要求一式两份，其中一份不
用装订入册，单独提供，同时附两份文本完全一致的声明。

3.申报资料应当使用A4规格纸张打印，内容完整、清楚，不得涂改，政府部门及其他机构出具的文件按
原件尺寸提供。凡装订成册的，不得自行拆分。

4.申报资料使用复印件的，复印件应当清晰并与原件一致。

四、医疗器械注册申请材料具体要求

1. 申请表：严格按照填表要求，通过系统填报在线打印后，法定代表人或负责人签名并加盖公章；申请
表后必须附书面的“产品分类依据”的直接证明材料，应符合下述要求之一：

《医疗器械分类目录（2002版）》对应子目录中“品名举例”的所在页；

国家食品药品监管总局发布的针对该产品的分类界定通知文件，并显著标明对应条款；

通过分类界定系统打印的“医疗器械产品分类界定申请告知书”；

2. 证明性文件：境内申请人应当提交：企业营业执照副本复印件和组织机构代码证复印件；按照《创新
医疗器械特别审批程序审批》的境内医疗器械申请注册时，应当提交创新医疗器械特别审批申请审查通
知单，样品委托其他企业生产的，应当提供受托企业生产许可证和委托协议。生产许可证生产范围应涵
盖申报产品类别。

3. 综述资料：描述申报产品的管理类别、分类编码及名称的确定依据。

以上就是医疗器械注册资料的一些基本知识，了解更多请咨询【海外顾问帮】。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

