
如何注册化学试剂公司？

产品名称 如何注册化学试剂公司？

公司名称 上海正义企业登记代理有限公司业务部

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市闵行区沪光东路89号福克斯商务大厦1号
楼310室

联系电话 15618530040 15618530040

产品详情
近期，疫情再次在国内蔓延，为了缓解新冠检测压力，优化新冠检测策略，只要符合资质就可以快速注册试剂公司，但如果产品供应不能满足突发公共卫生事件应急处理需要的话，还是有希望走应急审评通道的，怎么注册，小编现在就帮您整理相关资料。

一、注册化学试剂公司流程是什么？

1、申请企业需要先将产品研发情况告知相应的省、自治区、直辖市药品监督管理局；

2、申请企业编制《医疗器械应急审批申请表》、产品研究综述资料及相关说明，提交到国家药监局；

3、申请企业应在确认应急审批之日起90日内，按照注册要求完成注册申报资料准备，并获得注册申请受理；

4、应急审批程序会加快注册进度，但不会减少注册环节；

5、申请企业按照注册要求完成注册资料准备。

二、注册化学试剂公司需要哪些材料？

1、对拟申报产品提出的注册资料要求；

2、新型冠状抗原检测试剂注册技术审评要点；

3、关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告；

4、医疗器械优先审批申报资料编写指南（试行）；



5、确定投资人出资比例、公司经营范围、名称预先核准通知书等材料。
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