附件3：

首次注册申报资料要求及说明
1、 申请表。

2、 综述材料，主要包括：

1． 产品的预期用途；

2． 产品描述：产品所采用的技术原理、主要原材料、关键元器件的来源及其指标要求、原材料制备方法、主要生产工艺过程及流程图；

3． 产品主要研究结果的总结；

4． 同类产品国内外批准上市的情况；

5． 相关产品所采用的技术方法及临床应用情况；

6． 与国内外同类产品的异同等。

3、 安全风险管理报告：系指在对能量危害、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方面进行分析和评价的基础上，通过对产品的安全风险进行管理而形成的报告，必要时应包括检测报告。例如医用电气安全、生物学评价等方面的评价报告和/或检测报告。

4、 注册产品标准。

5、 产品性能自测报告。

6、 由国家食品药品监督管理部门认可的医疗器械检测机构出具的产品检测报告（适用于第二类、第三类医疗器械）：应当包括注册产品标准文件中规定的检测内容和进行安全风险管理所需的检测内容。

7、 医疗器械临床资料或者免于提供临床资料的理由及相应支持资料。

8、 医疗器械说明书。

9、 最小销售单元的包装、标签设计样稿。

10、 申请人质量管理体系自查报告。

11、 证明性文件：
   境内申请人提供：企业法人营业执照的副本；
   境外申请人提供：申请人在出口国（地区）获得拟注册产品医疗器械上市许可的证明性文件；申请人在中国指定代理人的委托书、代理人承诺书及营业执照或者机构登记证明。

委托生产医疗器械的，应当提交委托生产合同与产品质量协议，及接受委托生产企业的《医疗器械生产许可证》。

12、 所提交材料真实性自我保证声明。

注：以上各项文件除证明性文件外均应当以中文形式提供。如证明性文件为外文形式还应当提供中文译本。

根据外文资料翻译的申报资料，应当同时提供原文。
附件4：

重新注册申报资料要求及说明
1、 申请表。

2、 注册证有效期内产品质量、临床应用情况、不良事件情况总结报告。

3、 重新注册产品与原注册产品无变化的声明（合并变更申请时不需提交）。

4、 申请人质量管理体系自查报告。

5、 原医疗器械注册证中载明要求继续完成工作的，应当提供相关总结报告，并附相应资料。

6、 证明性文件：原医疗器械注册证；境内申请人企业法人营业执照的副本；境外申请人在中国指定代理人的委托书、代理人承诺书及营业执照或者机构登记证明。

7、 所提交材料真实性自我保证声明。

注：以上各项文件除证明性文件外均应当以中文形式提供。如证明性文件为外文形式还应当提供中文译本。

根据外文资料翻译的申报资料，应当同时提供原文。
附件5：

变更申请申报资料要求及说明
一、申报资料要求如下表：

	申报资料
	变更内容

	
	1．申请人名称
	2．申请人注册地址
	3．生产地址（文字性
	4．代理人
	5．型号规格
	6．性能结构及组成
	7．预期用途
	8．生产地址（实质性）

	1.申请表
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨

	2.原医疗器械注册证复印件
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨

	3.申请人关于变更情况的说明及相关证明性文件
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨

	4.安全风险管理报告
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	∨
	∨
	∨
	△

	5．注册产品标准
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	∨
	∨
	Χ
	Χ

	6.检测报告
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	∨
	∨
	Χ
	Χ

	7.临床资料或者免予提交临床资料的理由及相应支持资料
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	△
	△
	∨
	Χ

	8．说明书
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	∨
	∨
	∨
	Χ

	9．最小销售单元的包装、标签设计样稿
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	△
	△
	△
	△

	10．申请人质量管理体系自查报告
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	Χ
	∨

	11．所提交资料真实性的自我保证声明
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨
	∨


二、相关说明

（一）申请人应当根据变更的情况按照上表要求提交相应的申报资料。

（二）同时符合多种情况的，应提交包括各种情况所要求的全部申报资料。    

（三）表中符号含义：

∨：应提交的资料。

Χ：不需提交的资料。

△：视实际情况是否发生变化确定是否应提交的资料，如与原申报情况发生变化的，则应提交。

（四）申报资料说明参见附件3的相关内容。
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