
CFDA认证之进口一类医疗器械备案注册

产品名称 CFDA认证之进口一类医疗器械备案注册

公司名称 北京美临达医疗科技有限公司

价格 1000.00/件

规格参数 美临达:专业办理医疗器械资质
国内国外:均可办理
欢迎随时:来电咨询

公司地址 北京市大兴区生物医药基地金隅高新产业园A1-5
29

联系电话 010-53654336 18210828691

产品详情

进口一类医疗器械是指对人体进行诊断、治疗或预防疾病或对人体结构进行修复或替代的器械。要进口一类医疗器械到中国
市场，需要获得CFDA（中国食品药品监督管理局）的认证。其中一项要求是进行备案注册。

具体步骤如下：

获取CFDA注册账号和密码；

填写进口医疗器械备案申请书，并提交相关资料；

受理机构审核，如存在问题需及时处理；

受理机构公布备案结果；

注册后需及时更新信息并进行年度报告。

备案申请需要提供的资料包括但不限于：进口相关证件、产品技术规格、检测报告等。

值得注意的是，CFDA认证是一个比较复杂且时间成本较高的过程，需要提前做好准备和规划，并确保所有文件资料符合规定
。
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