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专业高效 客户满意

代办三类医疗器械注册

申请人应为境内依法进行登记的企业.....
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▌ 办理条件

办理医疗器械注册证----申请人应为境内依法进行登记的企业

▌ 申请材料清单

一、申请表

二、证明性文件

三、医疗器械安全有效基本要求清单

四、综述资料

（1）概述

（2）产品描述

（3）型号规格

（4）包装说明

（5）适用范围和禁忌症

（6）参考的同类产品或前代产品的情况（如有）

（7）其他需说明的内容

五、研究资料

（1）产品性能研究

（2）生物相容性评价研究

（3）生物安全性研究

（4）灭菌和消毒工艺研究

（5）有效期和包装研究

（6）动物研究

（7）软件研究

（8）其他

六、生产制造信息

（1）无源产品/有源产品生产过程信息描述

（2）所生产场地
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七、临床评价资料

八、产品风险分析资料

九、产品技术要求

十、产品注册检验报告

（1）注册检验报告

（2）预评价意见

十一、说明书和标签样稿

（1）说明书

（2）最小销售单元的标签样稿

十二、符合性声明

▌ 相关法规基础

1. 法律法规名称：《医疗器械生产监督管理办法》

依据文号：2017 年国家食品药品监督管理总局令第 37 号第七条第八条第九条第十条第

十三条第十八条

2. 法律法规名称：《医疗器械监督管理条例》

依据文号：2017 年国务院令第 680 号修订第二十二条

3. 法律法规名称：《国家药品监督管理局关于同意开展医疗器械注册人制度试点工作

的批复 》

依据文号：国药监函〔2018〕42 号

▌ 办理时间
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▌ 相关服务

立即咨询获取专家一对一专业服务 18802618092 耿先生
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