
附件1
第二类医疗器械主文档登记申请表

	声明

申请人保证：

①本申请表内容及所提交资料均真实、来源合法，未侵犯他人权益。

②专利权属声明：我们声明，本申请对他人专利不构成侵权。

③对于本表中所填写的内容，同意公开。

如查有不实之处，我们承担由此导致的一切法律后果。

	登记事项

1.本登记申请属于：□境内登记

2.登记事项中文名称：

3.登记事项规格（如适用）：

4.登记事项描述（公开内容）：

	5.质量标准：□采用国家标准或者行业标准

如有，标准名称：标准号：

□中华人民共和国药典：　版　○生物制品规程：　版

□自拟：

□其他：

需要备注的内容（如有）：



	6.登记主文档所有者：

所在省份/直辖市/自治区

中文名称：

统一社会信用代码：

法定代表人：　　　　　　　　　　　职位：

住所：　　　　　　　　　　　　    邮编：

生产地址：　　　　　　　　　　　　邮编：

通讯地址：　　　　　　　　　　  　邮编：

申请负责人：　　　　　　　　　　　职位：

联系人：　　　　　　　　　　　　　职位：

电话：　　　　　　　　　　　　　　传真：

电子邮箱：　　　　　　　　　　　　手机：

法定代表人或其指定授权人（签名）：

（加盖公章处）　年　月　日



	7. 拟登记内容在境内已上市医疗器械中的应用史：

应用情况的描述：

医疗器械名称：

注册相关申请受理号：

医疗器械注册证号（临床试验批件号）：

（点击+号可添加医疗器械产品）

8.备注：




第二类医疗器械主文档登记申请表填写
及随附登记资料说明

1.登记事项名称：指登记事项的主要关键词。若登记事项为医疗器械原材料，则登记事项名称应包含具体的原材料名称，如：“硅橡胶原材料主文档”。

2.登记事项描述：指登记事项的简单描述，此内容为公开内容。

3.质量标准：指本项登记申请所提交标准的来源或执行依据。如有适用的标准，包括但不限于国内标准、行业标准、中华人民共和国药典、药品标准等，需写明版次；来源于境外药典的，需注明药典名称及版次；“其他”是指非以上来源的，应该写明具体来源，如自行研究等情况。

4.登记主文档所有者：是指提供主文档资料并提出主文档资料登记申请的组织机构。

5.各申请机构栏内：“名称”，应当填写其经过法定登记机关注册登记的名称。“所在省份/直辖市/自治区”是指登记申请人或代理机构等所在的省份/直辖市/自治区。“统一社会信用代码”，是指境内统一社会信用代码管理机构发给的统一社会信用代码，境外申请机构免填。“申请负责人”，是指本项登记申请的项目负责人。电话、手机、传真和电子信箱，确保能及时取得联系。填写时须包含区号，经总机接转的须提供分机编号。“联系人”应当填写具体办理申请事务的工作人员姓名，以便联系。

6.填表应当使用中文简体字，必要的原文除外。文字陈述应简明、准确。选择性项目中，除明确规定为单选外，可以选择多项或者全部不选择。

7.本申请表随附的登记资料（均应经过签章）：

境内主文档所有者提供：企业营业执照复印件。

8. 本申请表随附真实性声明，声明所提交登记资料真实性。

