附件3
重庆药品交易所

高值医用耗材产品申报资质材料目录
	序号
	材料名称
	申报要求

	1
	医疗器械注册证（含医疗器械注册登记表或医疗器械产品生产制造认可表及附页）
	（1）证书原件的扫描件；
（2）会员需在国家或地方药监局的官方网址进行查询，如无法查询的，须提供纸质的注册证原件和加盖企业法人公章（鲜章）的证书复印件或当地药监局鲜章的证明材料。

	2
	受理通知书和国家食品药品监督管理局医疗器械延期使用通知
	如医疗器械产品注册证过有效期的须提供该项材料的纸质资料。
（1）由国家食品药品监督管理局审批的医疗器械注册证须提供药品监督管理部门的受理通知书和国家食品药品监督管理局延期使用通知的原件及复印件；
（2）暂不接受地方食品药品监督管理部门的受理通知书。

	3
	进口医疗器械全国总代理协议书或授权书
	原件或复印件扫描件，其中复印件须加盖企业法人公章（鲜章）。

	4
	经食品药品监督管理部门注册审批的医疗器械产品说明书（已注册备案的）
	（1）扫描件，须加盖企业法人公章（鲜章）；
（2）按国家规定可无说明书的除外。

	5
	产品质量保证书或售后服务承诺书
	扫描件，须加盖企业法人公章（鲜章），格式自拟。

	6
	美国FDA认证、欧盟CE认证证书
	如需展示该两项产品质量认证证书的企业，则须提供证书原件扫描件；如为英文原件，应提供中文翻译件，并加盖法人鲜章。

	7
	国家有特殊强制性规定的产品相应证书或证明材料
	国家有特殊强制性规定的产品，则须提供相应（证明材料）原件扫描件；如为英文原件，应提供中文翻译件，并加盖法人鲜章。

	8
	其他资质证明材料
	如需展示该其他证书（证明材料）的企业，则须提供该证书（证明材料）原件扫描件；如为英文原件，应提供中文翻译件，并加盖法人鲜章。


