
创口贴FDA注册办理机构办理流程

产品名称 创口贴FDA注册办理机构办理流程

公司名称 深圳市中检联标技术服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙华区民治街道新牛社区民治大道牛栏前
大厦A1506

联系电话 18123703275 18123703275

产品详情

CDRH通过在医疗器械上市前评估其安全性和有效性，并确保它们在上市后保持安全，来完成这一使命
。其公共卫生目标是让患者和医疗服务提供者能够及时、持续地获得安全、有效和高质量的医疗器械。

创口贴FDA注册办理机构办理流程

FDA注册包括企业注册和产品列名两个部分。注册完成后输入相应的注册码、查询码、或者企业名称可
以到FDA上查询到相关信息。

费用包括两个方面，一个是美国收取的FDA年费，这个费用以美金的形式直接付给FDA财政，每年的10
月1号-12月31号续交下一年的年费，以维持FDA注册的有效性，年费的金额每年也都不一样。另一个是
咨询公司收取的代理费用。

一部分是我们服务代理费人民币（是包含了公司登记，产品注册，美国代理人），另一部分是FDA官方
美金年费 2020年是5236美金，之后每年是XXXX元人民币 加FDA官方美金年费
（具体美金多少FDA官方每年9月份会公布具体收费金额的）

企业选择在每年的10月-12月进行FDA注册是*划算，10月1号之后注册FDA，注册号可持续使用到下一年
年底，交一年的年费，注册号可多用3个月。

注册办理流程：

1.咨询---申请人提供产品资料和图片

2.报价---根据申请人提供的资料给出产品检测价格

3.申请方确认报价后填写测试指定申请表



4.注册完成后提供FDA认证报告
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