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医械企业一站式知识平台！                      联系龙德获取更多知识! 



主文档授权信
{此处放入主文档授权信}

【此份资料的适用情况是：CR，需根据申报器械自行判断是否适用。

如适用，则需提交。如不适用，可以不必提交该资料。】

【定稿后，需转成PDF提交】
产品名称：{产品名称}
产品型号：{产品型号1}、{产品型号2}、{产品型号N}
文件编号：{文件编号}
版本：A.X
编制：                  日期：                  

评审：                  日期：                  

批准：                  日期：                  

【以上分别由负责本文档的编写、审核、批准的人员进行签字和日期，需要注意文件的签署人员和日期等信息与相关体系文档的符合性及逻辑性】
XXXX有限公司
【医疗器械主文档内容主要涉及医疗器械原材料等。主文档授权信由主文档的所有者与医疗器械申请人之间自行规定即可。

主文档授权信的来由及作用介绍如下：

目前根据国内现有的法规《国家药监局关于医疗器械主文档登记事项的公告（2021年第36号）》规定主文档的登记采取自愿原则。主文档由其所有者自愿提交给监管机构进行登记，在登记时不经过实质审评，待关联医疗器械注册申请受理后一并审评。当医疗器械申请人在申报产品上市注册中需要使用主文档资料时，主文档所有者向医疗器械申请人出具授权书。医疗器械申请人将该授权书作为申报资料的一部分代替已登记的主文档资料。当监管机构对医疗器械申报资料进行审评时，可依据授权书调阅已登记的主文档资料进行审评。当不同医疗器械引用相同主文档时，可避免技术资料的重复提交及重复审评。

参考法规：

国家药监局关于医疗器械主文档登记事项的公告（2021年第36号）

《关于医疗器械主文档登记事项公告》解读

】

（以下为参考案例：
主文档授权信

委托人：





主文档所有者：XX公司


委托代表：

委托代表职务：



联系电话：









被委托人：




医疗器械申请人：XX公司 

被委托代表：

被委托代表职务：

联系电话：

委托期限自      年    月    日至      年    月    日。

委托权限：被委托人可以将如下已登记的主文档资料，作为关联医疗器械注册申请受理后（受理号：XXXX），仅作为供监管机构(例如：国家药监局审评中心)调阅已登记的主文档资料进行审评，不能用做其它用途。
已登记的主文档资料的清单如下：

	序号
	主文档登记编号
	主文档资料名称
	***

	
	
	
	

	
	
	
	


委托人：





    被委托人：
（签名或盖章）               （签名或盖章）          

    年   月   日
                  年   月   日

[image: image1.png]
	被委托人代表身份证复印件粘贴处


专业带去价值，服务赢来美誉!                                   模板仅供参考，请以法规要求为准。

