
广东二三类医疗器械注册证办理流程及费用

产品名称 广东二三类医疗器械注册证办理流程及费用

公司名称 天津恒隆鑫源企业管理咨询有限公司

价格 1000.00/件

规格参数 服务地区:全国受理
服务类型:公司注册办理
服务进度:1v1跟进服务

公司地址 武清区杨村镇

联系电话  13622163802

产品详情

广东省是我国医疗器械产业基地之一，拥有众多的医疗器械企业。对于企业来说，获取医疗器械注册证
是开展医疗器械生产和销售的必要条件。本文将介绍广东省二三类医疗器械注册证办理的流程和费用。

一、广东二三类医疗器械注册证办理流程

1.准备阶段

在进入正式申请前，企业需要进行准备工作，具体如下：

（1）研发和制造一款符合相关标准规定的医疗器械，并获得医疗器械产品登记备案证明。

（2）拥有相应生产能力的检测机构出具产品的初步测试报告。

（3）组建专业的注册申报团队，制定申报计划并安排实施。



2.申报阶段

完成准备工作后，可以开始申报，具体如下：

（1）向广东省药品监督管理局提交《医疗器械注册申请表》和其他相关材料。

（2）工作人员审核申请资料并进行受理。

（3）组织专家评审，形成初步审评报告。

（4）对初步审评报告中存在的问题进行整改，并提交反馈材料。

（5）经过专家审核，形成终审评报告。

（6）广东省药品监督管理局核发注册证书。

二、广东二三类医疗器械注册证办理费用

广东省药品监督管理局根据相关规定制定了相应的收费标准。广东省二三类医疗器械注册证办理费用包
括以下方面：

1.申请费用

广东省药品监督管理局对二三类医疗器械注册证的申请费用为2000元。

2.审评费用

广东省药品监督管理局会根据具体情况，对医疗器械进行审查和评估。收取医疗器械出厂价格的1%作为
审评费用，*高不超过20万元。

3.年检费用

一旦企业获得了广东省医疗器械注册证，其还需要按照规定进行年检。年检费用为2000元。

总体来说，广东省二三类医疗器械注册证办理费用相对较高。但是，企业可以通过优化流程和减少材料



制备的重复工作等方式，降低办理费用。

总结：广东省二三类医疗器械注册证的办理流程相对复杂，而且费用较高。企业需要对相关规定和流程
有充分了解，并且注重材料的准备和审计工作。同时，应该通过调整组织架构和工作流程等方法提高工
作效率，降低办理费用。
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