受理号：_______________

鄂尔多斯市医疗器械产品

注册变更/补办申请表

产品名称：______________________________
规格型号：______________________________
产品注册证号：__________________________
生产企业：______________________________
注册有效截止日期：__________________________
鄂尔多斯市食品药品监督管理局

年   月   日
填 表 说 明

1、本申请表须以钢笔或碳素笔填写或打印，内容应完整、清楚、整洁，不得涂改。
2、申请表中申报变更（补办）产品的名称、规格型号应与申报材料一致。
3、申请表中申报产品名称、规格型号应与申报材料一致。

4、应当包括所提交材料的清单、生产企业承担法律责任的承诺。
5、本申请表可从鄂尔多斯市食品药品监督管理局政务网站（wwwordosfda,gov.cn/）下载。报送变更材料时，企业应同时提交申请表的电子版。
	产品名称
	 
	商品名
	 

	企业名称
	

	规格型号
	
	
	 

	联系人
	 
	联系电话
	 

	变更/补办项目
	生产企业实体不变，企业名称改变       □

生产企业注册地址改变                 □

生产地址的文字性改变                 □

产品名称、商品名称的文字性改变       □

规格、型号的文字性改变               □ 

产品标准名称或者代号的文字性改变     □ 

    注册证书丢失或损毁                   □

	变更前内容：

 

	变更后内容：



	变

更

原

因

及

情

况

说

明
	


变更/补办申请应附材料及顺序

	企业名称变更

	1．医疗器械注册证书原件                                   □
2．新的生产企业许可证                                     □
3．新的营业执照                                           □
4．新的产品标准（适用于标准主体变更的）                   □
5．生产企业关于变更的情况说明以及相关证明材料             □
6．所提交材料真实性的自我保证声明                         □

	产品名称、商品名称，产品型号、规格及产品标准的名称或者代号的文字变更

	1．医疗器械注册证书原件                                □
2．新的产品标准                                        □
3．医疗器械说明书                                      □
4．生产企业关于变更的情况说明以及相关证明材料          □
5．所提交材料真实性的自我保证声明                      □ 


注：产品规格、型号变更时需提交产品照片

	生产地址的文字性改变变更（非场地变迁）

	1．医疗器械注册证书原件                                  □
2．新的生产企业许可证                                    □
3．新的营业执照（适用于境内医疗器械）                    □
4．生产企业关于变更情况的说明以及相关证明文件            □
5．生产企业关于变更地址的声明（适用于境外医疗器械）      □
6．所提交材料真实性的自我保证声明                        □

	补办证书

	1、 补办医疗器械注册证书的原因及情况说明

2、 申报者的资格证明文件

3、 医疗器械注册证书及附件的复印件

4、 所提交材料真实性的自我保证声明    


注：企业还应提交包括所提交材料的清单、生产企业承担法律责任的承诺
	其他需要说明的问题
如有在规定的变更项目之外变更情况，请在此栏写明具体情况并列出所附文件目录。

	申 报 单 位 自 我 保 证 声 明

本产品申报单位保证：

本申报表中所申报的内容和所附资料均真实、合法，所附资料中的数据均为研究和检测该产品得到的数据。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。

 申报单位（签章）：                  单位法定代表人（签字）：

年   月    日                         年   月   日


	贴产品照片处：

	经办人审查意见：

经办人：

                                                 年     月     日

	部门审核意见:

审核人：

                                                 年     月     日 

	签发意见：

签 发 人： 

                                鄂尔多斯市食品药品监督管理局（签章）

                                                 年     月     日


