
美国医疗器械FDA注册办理流程和准备资料

产品名称 美国医疗器械FDA注册办理流程和准备资料

公司名称 深圳万检通检验机构

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 13543507220 13543507220

产品详情

FDA注册流程

1.提交申请表，样品及相关资料；

2.测试，出具报告；

3.递交至 FDA审核；

4.审核通过发号，发证。

FDA注册费用

FDA产品不一样费用也不一样，具体还是要看是什么产品。

那么办理美国FDA认证需要多少钱？

一、FDA认证怎么收取费用：

关于做一个FDA认证要多少钱，由于FDA认证计算费用方式不同，针对的产品不同，要求不同，收费标
准也不同。

比如医疗器械：I类医疗器械、II类III类医疗器械，不同分类的医疗器械，美国食品药品监督管理局FDA
注册每年发布的收费标准都不相同，下面详细介绍不同产品的收费标准。

二、五种常见产品FDA认证费用介绍：

1、食品FDA注册、 化妆品和激光 、OTC药品
医疗FDA认证费用，这三类FDA本身是不收费的，但是这FDA注册过程中， 产生的只是代理注册的费用



，所以产品申请FDA都会产生代理人的费用，这个费用是没有统一标准的，价格一般在2~8千元不等，具
体看什么产品没有统一标准。
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