附件1
属于同一集团的情形

一、符合以下情形之一的属于同一集团：
情形一：母公司对子公司控股51%以上（绝对控股）。
如：A公司，B公司，A为母公司，B为子公司
A公司对B公司控股51%以上（绝对控股），则A、B公司属于同一集团。
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情形二：母公司对子公司持股不足51%但处于最大股东地位（相对控股）。
如：A公司，B公司，A为母公司，B为子公司
A公司对B公司持股不足51%但处于最大股东地位（相对控股），则A、B公司属于同一集团。
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情形三：母公司对子公司控股51%以上（绝对控股）或母公司对子公司持股不足51%但处于最大股东地位（相对控股），其子公司继续投资，对投资的公司控股51%以上（绝对控股）或持股不足51%但处于最大股东地位的（相对控股），所投资的公司、后续继续投资公司与上述所有公司均属于同一集团。
如：母公司为A，子公司为B、C、D等。
A与B、C、D等公司之间为绝对控股（情形一）或相对控股（情形二）；B、C、D等分别继续投资分别设立B1、B2、C1、C2、D1、D2......，B、C、D对B1、B2、C1、C2、D1、D2......分别控股51%以上或持股不足51%但处于最大股东地位，则A、B、C、D、B1、B2、C1、C2、D1、D2......等属于同一集团。





  A



C
E...
D
B





B1
B2...
C2...
C1
E2...
E1...
D2...
D1




继续以控股或相对控股方式设立公司
B1-（1）/C1-（1）/D1-（1）/E1-（1）......
B2-（2）/C2-（2）/D2-（2）/E2-（2）......
B1-（1）-（1）/C1-（1）-（1）/D1-（1）-（1）/E1-（1）-（1）......
B2-（2）-（2）/C2-（2）-（2）/D2-（2）-（2）/E2-（2）-（2）......







情形四：上述情形之外的，可按指南附件2受理前沟通咨询渠道有关要求，经沟通后确认。

2、 提交属于同一集团的相关支持性资料：
（1） 注册申请人登记所在地市场监管部门出具的关于各方股权关系的查询证明文件及企业章程复印件。
（2） 注册申请人提供情况说明，明确各公司名称、持股比例，并提供各公司之间股权关系图（标注公司名称及持股比例），加盖各公司公章并经法定代表人签字，同时签署落款日期。
（3） 原医疗器械注册人同意此次注册申报的声明或授权文件。该声明或授权文件需原医疗器械注册人所有股东盖章或签字。
（4） 其他：
1.如原注册人为境内企业，则应是在我国境内依法登记设立的有限公司或股份公司。
2.如原注册人为境外企业，因不同国家对企业登记采取的形式不同，可提供外商投资证明、境外企业当地商会证明、当地监管部门网站截图或第三方审计报告等资料，用于证明与境内申请企业的最终控股股东为同一法人企业。所有外文材料应提供中文翻译件，非官方出具的材料还应提交当地大使馆的公证书。
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