
第三类医疗器械注册流程

产品名称 第三类医疗器械注册流程

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

第三类医疗器械注册流程

第三类医疗器械是指用于诊断、治疗、缓解疾病的仪器、设备、器具、材料和其他相关产品。其注册流
程主要包括以下几个步骤。

1. 确定注册类别：第三类医疗器械的注册类别包括国产、进口、变更注册和注销。申请人需根据产品实
际情况确定适用的注册类别，并收集相关资料。

2. 医疗器械注册申请：申请人需将注册申请书、医疗器械产品注册申请表、医疗器械注册证明材料等资
料递交至国家食品药品监督管理总局（以下简称“国家局”）。

3. 材料审核：国家局将审核申请资格、产品质量与安全、生产厂家等情况，发现问题时需提出修正意见
并告知申请人。

4. 临床试验：针对治疗性医疗器械和部分诊断性医疗器械，需要在临床上进行试验。申请人需在符合相
关规定的医疗机构开展试验，并报告试验结果给国家局。

5. 审核：国家局会对医疗器械的注册申请进行审核，审核通过后将颁发《医疗器械注册证》和《医疗器
械标志许可证》。审核未通过的申请人可以进行再审或者重新申请。

6. 年度审批：医疗器械的注册证只有一年的有效期，申请人需在注册证有效期内完成年度审批。审批通
过后，可继续进行生产和销售。



以上是第三类医疗器械注册的基本流程，申请人需了解相关的政策法规，准备充足资料，合理安排时间
，按规定操作，才能顺利完成注册流程。
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