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1.5关联文件



产品名称：{填写产品名称}
产品型号：{填写产品型号}


编制：                  日期：                  
审批：                  日期：                  





{填写申报企业公司名称}



1. 境内申请人应当提供
1.1 企业营业执照副本见附件1.5-1营业执照；
1.2 通过创新医疗器械审查的相关说明
不适用。因为本申报产品不涉及按照《创新医疗器械特别审查程序》审批的境内医疗器械申请注册。
1.3 通过医疗器械应急审批的相关说明
不适用。因为本申报产品不涉及按照《医疗器械应急审批程序》审批的医疗器械产品申请注册。
1.4 委托生产相关资料
(不适用。因为本申报产品不涉及委托其他企业生产。)

【如委托其他企业生产的，应当提供受托企业资格文件（营业执照副本复印件）、委托合同和质量协议。
这种情况一般出现在注册人制度中，具体的要求，可以查询相关法规。】

1.5 进口医疗器械注册人通过其在境内设立的外商投资企业
(不适用。非进口医疗器械注册人通过其在境内设立的外商投资企业按照进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关规定申请注册时)

【
进口医疗器械注册人通过其在境内设立的外商投资企业按照进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关规定申请注册时，应当提交进口医疗器械注册人同意注册申报的声明或授权文件；还应提供申请人与进口医疗器械注册人的关系（包括法律责任）说明文件，应当附相关协议、质量责任、股权证明等文件。
】

2. 境外申请人应当提供
(不适用。此为境内申请人进行申请。)
【
2.境外申请人应当提供：
（1）企业资格证明文件：境外申请人注册地所在国家（地区）公司登记主管部门或医疗器械主管部门出具的能够证明境外申请人存续且具备相应医疗器械生产资格的证明文件；或第三方认证机构为境外申请人出具的能够证明境外申请人具备相应医疗器械生产资格的证明文件。
（2）境外申请人注册地或生产地所在国家（地区）医疗器械主管部门出具的准许该产品上市销售的证明文件，未在境外申请人注册地或生产地所在国家（地区）上市的创新医疗器械可以不提交。
（3）境外申请人注册地或者生产地所在国家（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，申请人需要提供相关文件，包括注册地或者生产地所在国家（地区）准许该产品上市销售的证明文件，未在境外申请人注册地或生产地所在国家（地区）上市的创新医疗器械可以不提交。
（4）在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件。
（5）按照《创新医疗器械特别审查程序》审批的进口医疗器械申请注册时，应当提交通过创新医疗器械审查的相关说明。
（6）按照《医疗器械应急审批程序》审批的进口医疗器械产品申请注册时，应当提交通过医疗器械应急审批的相关说明。
（7）委托其他企业生产的，应当提供受托企业资格文件、委托合同和质量协议。
】

3. 主文档授权信
(不适用。因为本申报产品不涉及授权引用主文档信息的情况。)

【如适用，申请人应当对主文档引用的情况进行说明。申请人应当提交由主文档所有者或其备案代理机构出具的授权申请人引用主文档信息的授权信。授权信中应当包括引用主文档的申请人信息、产品名称、已备案的主文档编号、授权引用的主文档页码/章节信息等内容。
这种情况一般出现在两个企业有合作关系，如上面提到的委托生产等。】
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