
中国医疗器械注册办理流程及步骤

产品名称 中国医疗器械注册办理流程及步骤

公司名称 国瑞中安集团一站式CRO

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区宝新科技园2#厂
房B栋一层

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

中国医疗器械注册办理流程及步骤

在中国，医疗器械注册是一个必要的流程。想要在中国市场上销售医疗器械必须经过注册，否则可能会
面临惩罚。具体的注册办理流程和步骤如下：

1、整理资料

在准备注册医疗器械前，需要进行资料准备。需要开发者提供详细的：医疗器械产品说明书、生产企业
质量管理体系文件、生产企业生产设备布局等相关资料。

2、评价申报材料

中国食品药品监督管理局进行医疗器械注册申报材料评价，包括产品说明书、注册证明、生产厂商授权
证明和同意书等。申报材料若有不完善或缺失，可能导致注册失败。

3、风险等级评估

根据医疗器械的使用、功能等风险评估尺度对其风险等级进行评估，以此决定是否需要进一步的评估。

4、技术评价

医疗器械注册需要进行技术评价。审核专家会对申报产品进行严格的技术评估，包括产品设计、性能、
试验等方面。

5、现场检查

如果申请者是国外的厂商，那么食品药品监督管理部门可能会派遣专家到申请者所在的工厂进行现场检
查。要求检查公司是否有适当的质量管理体系，是否能够生产出符合规定的医疗器械产品。



6、审批

*后，食品药品监督管理局将审查评估结果，并根据其评估决定是否批准通过医疗器械注册申请。如果审
核专家有疑问，还可以进行补充评估。

结语

医疗器械注册办理流程及步骤是一个繁琐的过程，需要申请者仔细准备和耐心等待。如果有任何疑问，
可以咨询专业人员，国瑞中安李海城可以为您提供相关帮助。
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