受理号：

中  华  人  民  共  和  国

医疗器械注册变更（补办）申请表 

申请企业（盖章）:   


产品名称:       

规格型号:       

产品注册证号:      


注册证有效截止日:    

北京市药品监督管理局

填表说明

    1、申请表必须打印，务必清楚、整洁。

    2、本申请表内容应完整、清楚、不得涂改。

3、如申报材料中有需要特别加以说明的问题，请在本表“其它需要说明的问题”栏中说明

4、表中产品名称、申请单位和注册号均指已获批准的医疗器械产品注册批件中载明的相关内容。

	产品名称
	 
	商品名（如有）
	 

	规格型号
	 

	联系人
	 
	联系电话
	 

	变更（补办）性质
	生产企业实体不变，企业名称改变       □   

生产企业注册地址改变                 □  

生产场所地址的文字性改变             □

产品名称的文字性改变                 □

规格型号的文字性改变                 □ 

产品标准名称及代号的文字性改变       □ 

变更经注册审查的医疗器械说明书内容

（不涉及产品技术性变化）             □
注册证补办                           □

	变更前内容：


	变更后内容：

 

	变

更

原

因

及

情

况

说

明
	 

	法律责任声明：

                           承诺承担         型号              产品注册证变更后相关的法律责任。并保证所申报的内容和所附资料均真实、合法，如有不实之处，我单位愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。

并承诺本企业未涉及药品监督管理部门或其他部门处理的案件或投诉情况。

如提交的软盘由于病毒引起数据文件丢失，我单位自行承担相应责任。

            企业法定代表人签字：         （单位公章）   年  月  日



	原注册证基本信息： 

	主

要

性

能

结

构

及

组

成
	

	产

品

适

用

范

围
	


变更（补办）申请应附材料及顺序

注：请在对应项目左侧方框内划√。如根据有关规定，某项材料不需提交，请在该项目左侧的方框内划#，并在本表“其它需要说明的问题”栏中写明理由。

	企业名称变更

	□ 1．医疗器械注册证及附表

□ 2．新的生产企业许可证

□ 3．新的营业执照

□ 4．生产企业关于变更的情况说明及相关证明材料

□ 5．新的注册产品标准及编制说明（标准主体变更的）

□ 6．所提交材料真实性的自我保证声明

□ 7．其他需要说明的文件

	产品名称（包括商品名）和规格型号的文字性改变

	□ 1．医疗器械注册证及附表

□ 2．注册产品标准及编制说明

□ 3．产品使用说明书

□ 4．生产企业关于变更的情况说明及相关证明材料

□ 5．所提交材料真实性的自我保证声明

□ 6．其他需要说明的文件

	生产企业注册地址变更和生产场所地址的文字性改变

	□ 1．医疗器械注册证及附表

□ 2．新的生产企业许可证

□ 3．新的营业执照

□ 4．生产企业关于变更的情况说明及相关证明材料

□ 5．所提交材料真实性的自我保证声明

□ 6．其他需要说明的文件

	变更经注册审查的医疗器械说明书内容（不涉及产品技术性变化）             

	□ 1．经注册审查、备案的说明书的复本

□ 2．更改备案的说明书
□ 3．说明书更改情况说明（含更改情况对比表）

□ 4. 注册产品标准修改文件（仅限于说明书更改内容涉及标准的文字性修改时）
□ 5．所提交材料真实性的自我保证声明

□ 6．其他需要说明的文件

	补办医疗器械注册证书

	□ 1．补办医疗器械注册证书的原因及情况说明报告

□ 2．申报者的资格证明文件

□ 3．医疗器械注册证及附表的复印件

□ 4．所提交材料真实性的自我保证声明

□ 5．其他需要说明的文件

	其他需要说明的问题

	


