
湖北（武汉、宜昌、黄石、孝感、黄冈、咸宁、鄂州、仙桃、荆州、
随州、襄阳）二类医疗器械注册辅导

产品名称 湖北（武汉、宜昌、黄石、孝感、黄冈、咸宁、
鄂州、仙桃、荆州、随州、襄阳）二类医疗器械
注册辅导

公司名称 博雅汇（武汉）咨询有限公司

价格 1000.00/件

规格参数 武汉博雅汇:博雅汇
医疗器械注册:二类医疗器械
湖北武汉:武汉

公司地址 湖北省武汉市东西湖区金地格林春岸四期高层11
号楼18层2室

联系电话  18502710967

产品详情

一、办理条件：

（1）申报注册的产品已经列入《总局关于发布医疗器械分类目录的公告》（2017年第104号）的附件《
医疗器械分类目录》，且管理类别为第二类。（注：对新研制的尚未列入分类目录的医疗器械，申请人
可以直接向国家食品药品监督管理总局申请第三类医疗器械产品注册，也可以依据分类规则判断产品类
别并向国家食品药品监督管理总局申请类别确认后，申请产品注册或者办理产品备案。）

（2）申请人应当是在省辖区范围依法进行登记的企业（医疗器械注册人制度试点申请人要求另行规定）
。

（3）申请人建立与产品研制、生产有关的质量管理体系，并保持有效运行。申请注册时样品不得委托其
他企业生产，按照创新医疗器械特别审批程序审批的或符合医疗器械注册人制度试点要求的产品除外。

（4）办理医疗器械注册事务的人员应当具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册或者备案管理的法律、
法规、规章和技术要求，如：《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《医疗器械分
类规则》、《关于进一步做好医疗器械产品分类界定工作的通知》、《关于发布医疗器械产品技术要求
编写指导原则的通告》、《医疗器械临床试验规定》、《医疗器械临床评价技术指导原则》、《医疗器
械说明书和标签管理规定》、食品药品监管总局关于实施《医疗器械注册管理办法》和《体外诊断试剂
注册管理办法》有关事项的通知、《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》
等。

（5）申请人申请注册，应当遵循医疗器械安全有效基本要求，保证研制过程规范，所有数据真实、完整
和可溯源。



（6）申请注册的资料应当使用中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供原文。引用未公开发表的文献
资料时，应当提供资料所有者许可使用的证明文件。申请人对资料的真实性负责。

二、办理流程：

 A.起草产品技术要求 

B.注册检测

 C.临床评价/临床试验 

D.现场核查 

E.注册资料审查 

F.审批决定 

G.制证发证（办理总时限：约6个月以上）
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