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境外体外诊断试剂重新注册申请表

	申请事项
	 

	1.注册分类：　　　　　○三类　　　　○二类　　　○一类
2.合并变更申请事项：　○登记事项变更　　　　　　○许可事项变更

	产品情况
	 

	3.产品名称：
4.英文名称：
5.商品名称：
6.其他名称：
7.包装规格：
8.主要组成成份：
9.预期用途：


10.产品有效期：
11.方法原理：



	相关情况
	 

	12.与　○麻醉药品　○精神药品　○医疗用毒性药品　检测相关　　　　　○否
13.注册证书号：　　　　　　　批准日期：　　　　　　　　　终止日期：



14.申报过的变更申请情况：
　　　　　　 ○登记事项变更　　　　　　○许可事项变更　　　　　　　○其他
　　　　　　 受理号：　　　　　　　　　批件编号：


	申请人
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○本机构负责缴费

	15.生产企业：　名称：
　 国家或地区：○境外：　　　○香港　○澳门　○台湾
16.注册地址：
17.生产地址：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　邮政编码：
18.联系人：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　职位：
　　　　　　　　　 电话：　　　　　　　　　　　　　　　　传真：
　　　　　　　　　 电子信箱：


19.法定代表人：

	代理人
	　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　○本机构负责缴费

	20.名　　称：
21.注册地址：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　邮政编码：
22.联系人：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　职位：
　　　　　　　　　 电话：　　　　　　　　　　　　　　　　传真：
　　　　　　　　　 电子信箱：
23.法定代表人或机构负责人：

	注册代理机构
	○无　　　○有　　　　　　　　　　　  ○本机构负责缴费

	24.机构名称：
25.注册地址：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　邮政编码：
26.联系人：　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　职位：
　　　　　　　　　 电话：　　　　　　　　　　　　　　　　传真：
　　　　　　　　　 电子信箱：
法定代表人或机构负责人：


	申 明
	 

	27.我们保证：①本申请遵守《医疗器械监督管理条例》和《体外诊断试剂注册管理办法》等法律、法规和规章的规定；②申请表内容及所提交资料均真实、来源合法，未侵犯他人的权益，其中试验研究的方法和数据均为本产品所采用的方法和由本产品得到的试验数据；③一并提交的电子文件与打印文件内容完全一致。
　　如查有不实之处，我们承担由此导致的一切法律后果。



28.其他特别申明事项：

29.申请人名称、公章、法定代表人签名、签名日期：

30.代理人机构名称、公章、法定代表人（或机构负责人）签名、签名日期：

31.注册代理机构名称、公章、法定代表人（或机构负责人）签名、签名日期：

 


注册申报资料清单

	
□    1.境外体外诊断试剂重新注册申请表
□    2.证明性文件
□    3.有关注册证有效期内产品质量、临床应用情况、不良事件情况的总结报告
□    4.重新注册产品与原注册产品有无变化的声明
□    5.质量管理体系考核报告
□    6.合并变更申请提交的资料
□    7.产品说明书和注册产品标准（如需）
□  8.其他






GJPC（国健医药咨询）——追求卓越，创造双赢！

全国免费热线：400-003-0818   QQ:400-003-0818

网址：http://www.gjpc.com
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