进口医疗器械产品初次注册所需资料

初次注册所需资料：翻译后的译文由生产者或生产者委托注册单位加盖单位公章（可以是骑缝章）

	序号
	名称
	数量
	备注

	1
	注册申请表
	2份/产品
	我公司将样本先E-mail给贵司，贵司填写相关信息后E-mail过来，我司核对后由贵司负责人签字，盖公章；

	2
	生产者合法生产资格的证明文件
	1份/产品
	可以是复印件，但需经原出证机关签章或经当地公证机构公证；

	3
	申请者的

资格证明文件
	营业执照复印件
	1份/产品
	加盖贵司公章

	
	
	代理注册委托书
	1份/产品
	生产企业出具，我司提供样本，由生产企业法人签章，盖公章；

	4
	原产国（地区）政府批准或认可的该产品作为医疗器械进入该国市场的证明文件
	1份/产品
	提供“医疗器械用具制造承认书”，如其中含有附件，需连附件一并提供，可以是复印件，但需经原出证机关签章或经当地公证机构公证；

	5
	注册产品技术标准：即注册产品的安全要求和技术性能要求，及其对应的试验方法
	1份/产品
	可由我公司制作，但需签章，以下三种择其一；

1． 需由生产企业或生产者在中国的办事处的法定代表人签字，盖公章；

2． 由生产者在中国委托的负责单位法定代表人签字，盖公章，但需提供代理注册标准委托书，我司提供样本，由生产企业法人签章，盖公章即可；

	6
	产品使用说明
	1份/产品
	原件，第二、三类产品应由生产企业法定代表人签字，盖公章，第一类产品可以不用签章；

	7
	国家药品监督管理局认可的医疗器械质量检测机构近一年内出具的产品检测报告
	1份/产品
	原件，部分产品实行先注册后检测，如有追检产品，生产企业应提出追检申请以及产品进入中国市场首先完成检测的承诺，第一类产品无需提供检验报告；

	8
	临床研究报告
	1份/产品
	原件，第一类产品无需提供；

	9
	生产者出具的产品质量保证书
	1份/产品
	原件，我司提供样本，由生产企业法人签章，盖公章即可；

	10
	对中国指定售后服务机构的委托书、被委托机构的承诺书及营业执照
	1份/产品
	售后服务委托书由生产企业出具，我司提供样本，由生产企业法人签章，盖公章即可；

	
	
	
	承诺书的样本由我司提供，由贵司的法人签字，盖公章即可；

	
	
	
	提供贵司营业执照复印件，需加盖贵司公章；

	11
	所提交材料真实性自我保证声明
	1份/产品
	由生产企业或其在华的办事机构出具，相关内容

1、 列出提交材料的清单，加盖生产企业公章；

2、 自我保证声明，我司提供样本，由生产企业法人签章，盖公章即可；


