附件1
医疗器械主文档登记资料要求

一、登记资料完整齐备。登记所涉及表格应填写完整，所填写各项内容应与所提交登记资料内容相对应。对于主文档所有者、代理机构信息、地址等，应填写主文档所有者和代理机构企业营业执照等相关登记资料上载明的信息。进口主文档所有者信息建议使用原文填写。

二、各项文件除登记资料外均需以中文形式提供。如登记资料为外文形式，还需提供中文翻译件。根据外文资料翻译的登记资料，需同时提供原文文件。

三、主文档登记资料如无特殊说明的，需由主文档所有者签章，以电子形式提交。

四、代理机构委托书的内容需包括：办理医疗器械主文档登记申请；承担与广东省药品监督管理局、进口主文档所有者的沟通联络；向进口主文档所有者如实、准确传达相关的法规和技术要求；对主文档内容进行更新。代理机构的承诺书由代理机构相关负责人签章，其内容需与委托书中委托的事宜一致。

五、登记资料需具有所提交资料的目录，包括整个申报资料的1级和2级标题，并以表格形式说明每项的卷和页码。

六、主文档所有者和代理机构需分别对各自提交的文件出具真实性声明。

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（单选）：

□境内登记 □进口登记

	2.登记事项中文名称：

3.登记事项原文名称（如有）：

4.登记事项规格（如适用）：

5.登记事项描述（公开内容）：

	6.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）：



	7.境内登记主文档所有者：

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：　　　　　　　　　　　

住所：　　　　　　　　　　　　    邮编：

生产地址：　　　　　　　　　　　　邮编：

通讯地址：　　　　　　　　　　  　邮编：

申请负责人：　　　　　　　　　　

联系人：　　　　　　　　　　　　　手机：

电话：　　　　　　　　　　　　　　传真：

电子邮箱：　　　　　　　　　　　　

法定代表人或其指定授权人（签名）：

（加盖公章处）　年　月　日

8.进口登记主文档所有者：

中文名称：

英文名称：

原文名称：

住所：（中文/英文/原文）：

生产地址（中文/英文/原文）：

国家或地区：

申请负责人：　　　　　　　　　　　　　手机：
电话：　　　　　　　　　　　　　　　　传真：

电子邮箱：

申请负责人或其指定授权人（签名）：　　　　　　　　　　　

（盖章处，如有）　年　月　日



	9.进口登记主文档所有者代理机构：
所在省份/直辖市/自治区：

中文名称：

外文名称：

统一社会信用代码：

法定代表人：　　　　　　　　　　　　　

住所：　　　　　　　　　　　　　　    邮编：

通讯地址：　　　　　　　　　　　　　　邮编：

申请负责人：　　　　　　　　　　　　　

联系人：　　　　　　　　　　　　　　　手机：

电话：　　　　　　　　　　　　　　　　传真：

电子邮箱：　　　　　　　　　　　　　　

法定代表人或其指定授权人（签名）：

（加盖公章处）　年　月　日

10. 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：

医疗器械注册证号：

11.备注：



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.原文名称：进口登记时本项为必填项目。

3.登记事项描述：指登记事项的简单描述，此内容为公开内容。

4.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。

5.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。

6.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（境外的应包含国家或者地区号），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。

7.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。

8.本申请表随附的登记资料（均应经过签章）：

8.1境内主文档所有者提供：企业营业执照复印件。

8.2境外企业提供的主文档所有者提供：

（1）境外企业提供的主文档所有者企业资格证明文件，应经过公证。

（2）境外企业提供的主文档所有者在中国境内指定代理机构的委托书、代理机构承诺书及企业营业执照复印件。

9.本申请表随附真实性声明，声明所提交登记资料真实性。

医疗器械主文档登记更新申请表

	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：本更新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。

	原登记号：

	更新登记事项

1.本更新登记申请属于（单选）：

□境内更新登记  □进口更新登记

	2.登记事项中文名称：

3.登记事项原文名称（如有）：

4.登记事项规格（如适用）：

5.登记事项描述（公开内容）：

	6.拟更新内容：



	7.境内登记主文档所有者：

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：　　　　　　　　　　　

住所：　　　　　　　　　　　    　邮编：

生产地址：　　　　　　　　　　　　邮编：

通讯地址：　　　　　　　　　　　　邮编：

申请负责人：　　　　　　　　　　　

联系人：　　　　　　　　　　　　　手机：

电话：　　　　　　　　　　　　　　传真：

电子邮箱：　　　　　　　　　　　　

法定代表人或其指定授权人（签名）：

（加盖公章处）　年　月　日

8.进口登记主文档所有者：

中文名称：

英文名称：

原文名称：

住所：（中文/英文/原文）：

生产地址（中文/英文/原文）：

国家或地区：

申请负责人：　　　　　　　　　　　　　手机：
电话：　　　　　　　　　　　　　　　　传真：

电子邮箱：

申请负责人或其指定授权人（签名）：　　　　　　　　　　　

（盖章处，如有）　年　月　日

9.进口登记主文档所有者代理机构：
所在省份/直辖市/自治区：

中文名称：

外文名称：

统一社会信用代码：

法定代表人：　　　　　　　　　　　　　

住所：　　　　　　　　　　　　　    　邮编：

通讯地址：　　　　　　　　　　　　　　邮编：

申请负责人：　　　　　　　　　　　　　

联系人：　　　　　　　　　　　　　　　手机：

电话：　　　　　　　　　　　　　　　　传真：

电子邮箱：　　　　　　　　　　　　　　

法定代表人或其指定授权人（签名）：

（加盖公章处）　年　月　日

10. 拟登记内容在境内已上市医疗器械中的应用史（仅填写更新情况）：
应用情况的描述：

医疗器械名称：

医疗器械注册证号：

11. 备注：



医疗器械主文档更新登记申请表填写

及随附登记资料说明

原登记号：需填写已登记所获得的登记编号。

1.原文名称：进口更新登记申请时本项为必填项目。

2.拟更新内容较多的，可以采用列表的方式提供。相应证明文件应详实、全面、准确。

3.涉及更新登记事项质量标准的，建议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.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。

5.本申请表随附的登记资料（均应经过签章）:

5.1医疗器械主文档原登记回执原件。

5.2更新登记的境内主文档所有者提供：企业营业执照复印件。

5.3更新登记的境外主文档所有者提供：

（1）更新登记的境外主文档所有者企业资格证明文件，应经过公证。

（2）更新登记的境外主文档所有者在中国境内指定代理机构的委托书、代理机构承诺书及企业营业执照复印件。

6.本申请表随附真实性声明，声明所提交登记资料真实性。

医疗器械主文档授权要求

医疗器械注册申请人可以引用已登记的主文档支持医疗器械注册证核发、变更注册等申请事项。对主文档的引用必须获得主文档所有者或其委托代理机构的书面授权。授权书中应包括引用主文档的医疗器械生产企业名称、产品名称、申请事项、已登记的主文档编号、授权引用的主文档页码/章节信息等内容，授权书需由主文档所有者签章，授权书样式可参考后附《医疗器械主文档授权书样本》。

主文档所有者或其代理机构直接向医疗器械申请人提供授权书，无需单独提交给监管机构。授权书经主文档所有者签章的原件应随附在医疗器械注册申请人的注册申报资料中。一旦引用该主文档的医疗器械申请事项得到受理，则该授权不得撤销。

当医疗器械注册申请人发现医疗器械的受理补正资料或注册补正资料涉及主文档内容的更新时，需通知主文档所有者提交更新主文档，并向医疗器械注册申请人出具新的授权书（注明新的主文档登记编号），授权书原件应随附在补正资料中。

医疗器械主文档授权书样本

致广东省药品监督管理局：

现授权×××公司（申请人名称）引用我公司登记号为×××（主文档登记号）的×××（主文档登记事项名称）主文档用于×××（申报产品名称）的×××（申请事项）。此次授权引用的主文档资料内容为×××（页码范围/章节数）。

主文档所有者：

主文档所有者住所：

主文档所有者联系人：   

  手机：          座机：

  传真：          电子邮箱：

                               （签章）

                                                            日期：




