附件3  资质材料证明文件递交要求：

1、 生产企业资质证明材料要求

（1） 生产企业基本情况表（含注册地址、生产地址、通信地址、注册资金、法定代表人、企业联系电话、网址等信息。）

（2） 生产企业营业执照复印件（应有工商部门的年检章）

（3） 医疗器械生产企业许可证复印件或医疗器械经营企业许可证复印件

1、国产产品的生产企业递交由食品药品监督管理部门颁发的《医疗器械生产企业许可证》副本的复印件；

2、进口产品和港澳台产品的一级代理企业，需递交由食品药品监督管理部门颁发的《医疗器械经营企业许可证》副本的复印件；

    3、企业名称、法定代表人与营业执照一致；
（4） 生产企业授权委托书

1、进口产品和港澳台产品的一级代理企业，需递交生产企业提供的授权委托书复印件；

2、如授权委托书为英文件，则需递交翻译件原件。

3、国产产品的生产企业无需递交此材料；
（5） 生产企业组织机构代码证复印件

2、 配送企业资质证明材料要求

（1） 配送企业基本情况表（含注册地址、注册资金、法定代表人、通信地址、联系电话、传真、电子信箱、网址等信息。）

（2） 配送企业法定代表人授权书

（3） 配送企业法定代表人授权人身份证复印件

（4） 配送企业营业执照复印件（应有工商部门的年检章）
（5） 配送企业医疗器械经营企业许可证复印件

（6） 配送企业授权委托书（由生产企业出具，并加盖生产企业公章）

（7） 配送企业组织机构代码证复印件
三、产品资质证明材料要求
（1）医疗器械注册证

1、 医疗器械注册证应在有效期内。如国家食品药品监督管理局已受理重新注册申请的或延期办理申请的，需在递交医疗器械注册证复印件的同时一并递交受理通知书或相关证明材料复印件。

2、 所申报的产品型号需在医疗器械注册证的附页上用下划线标示。

3、 医疗器械注册证上规格、型号表述不明的，需另附表格标明规格及型号。

（2） 产品说明书

1、应为产品正式包装中的产品说明书原件或印在产品包装上的说明书复印件或打印版。
2、产品名称、规格型号、生产企业名称等信息与申报产品须一致。
3、外文说明书需提供有效的中文翻译件。
4、如非A4纸张大小的，需逐页粘贴于A4纸上。
