附件

广东省医疗器械注册人制度试点下

第二类医疗器械注册证变更办理程序

一、生产地址变更

广东省医疗器械注册人拟通过委托生产方式变更医疗器械注册证生产地址的，可向广东省药品监督管理局（以下简称省药监局）行政许可处提出书面申请，由省药监局会同受托生产企业所在地省级药品监管部门开展现场核查。

需提交资料：

1.注册人和受托生产企业营业执照复印件；

2.变更情况说明；

3.委托生产医疗器械的注册证及产品技术要求复印件；

4.委托生产医疗器械的工艺流程图；

5.生产场地证明文件及平面布置图；

6.主要生产设备及检验仪器清单；

7.委托生产合同复印件；

8.受托方《医疗器械生产许可证》复印件；

9.申请材料真实性的自我保证声明。

对于符合要求的，省药监局出具书面批复，载明同意其按照注册人制度组织实施、并同意其生产地址变更的意见。

注册人凭批复作为“第二类医疗器械注册证登记事项变更”或“第二类体外诊断试剂注册证登记事项变更”事项中材料清单“关于变更情况的申报资料要求”的附件，办理生产地址登记事项变更，其办理结果《医疗器械注册变更文件》备注栏中标注“受托生产企业：××××公司”。

受托生产企业未取得《医疗器械生产许可证》或未取得受托生产医疗器械相应生产范围的，可提交注册人医疗器械注册证申领《医疗器械生产许可证》或增加受托生产医疗器械相应生产范围后，按以上程序执行。

二、注册人变更

广东省第二类医疗器械注册证注册人变更满足以下条件的，可向省药监局行政许可处提出书面申请：

1.纳入广东省医疗器械注册人制度试点；

2.属集团公司内部变更；

3.与产品质量相关的要素如生产地址、生产条件、产品技术要求等没有发生改变；

4.质量管理体系和产品技术文档进行了有效转移；

5.变更双方明确了变更前已上市产品质量的责任主体，变更双方承诺对变更过程及变更后果承担法律责任，集团总公司对此进行担保。

需提交资料：

1.医疗器械注册人制度试点申请；

2.变更双方隶属于同一集团公司的股权证明；

3.载明符合以上第3、4点要求意见的医疗器械注册人质量管理体系核查报告；

4.明确变更前已上市产品质量责任主体的协议/合同；
5.承诺对变更过程及变更后果承担法律责任的保证声明，以及与集团总公司签订的担保协议。

以上资料均需变更双方同时签章。

对于符合要求的，省药监局出具书面批复，载明同意其按照注册人制度组织实施、并同意其注册人变更的意见。

申请企业凭批复作为“第二类医疗器械注册证登记事项变更”或“第二类体外诊断试剂注册证登记事项变更”事项中材料清单“关于变更情况的申报资料要求”的附件，办理注册人名称及住所登记事项变更，其办理结果《医疗器械注册变更文件》备注栏中标注“受托生产企业：××××公司”。
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