附件3
需要提交的资质材料清单
1. 申报主体资质
1) 申报主体最新营业执照；
2) 申报主体法定代表人身份证复印件；
3) 申报书中所列出的主要技术人员资质证明；
4) 申报书中所列出的产品相关项目经验证明；
5) 医疗器械生产许可证（仅医疗器械生产商提供）；
6) 医疗器械经营资格证明（仅医疗器械生产商提供）；
7) 申报产品为OEM或ODM产品时，申报主体需提供产品的知识产权证明；
8) 申报主体为经销商或代理商时，申报主体需提供相应授权证明文件及生产商证明文件。
2. 产品资质
1) 产品出厂检验合格证
2) 医疗器械注册证/备案证明（仅医疗器械产品提供）
3. 申报主体认为应提供的其他资质材料

注：提供的文件需为中文版本；如原始文件为外文的，应附中文翻译


