
进口第一类医疗器械产品备案流程和要求

产品名称 进口第一类医疗器械产品备案流程和要求

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

进口第一类医疗器械产品备案流程和要求如下：

申请备案：申请人应向国家药品监督管理局提交进口第一类医疗器械产品备案申请的书面材料；

材料审核：国家药品监督管理局对申请材料进行审核，如有不完整或不规范的地方，将要求修正并重新
提交材料；

技术评审：对备案材料进行技术评审，根据产品的技术特点和适应症，评估产品的安全、有效性和可靠
性；

样品检验：申请人应向国家药品监督管理局提供进口第一类医疗器械产品的样品，以进行质量检验和安
全性评估；

安全性评估：对样品进行安全性评估，评估产品的临床应用安全性和患者的生理和心理的安全性；

批件发布：对合格的进口第一类医疗器械产品颁发备案批件。

进口第一类医疗器械产品备案的要求：

申请人必须是具有医疗器械生产许可证的生产企业或注册登记证书的进口企业；

产品必须符合国家相关的技术标准和标准要求；

申请材料必须完整、真实、准确、规范并符合法律法规的要求；

样品必须符合国家相关的质量标准和安全要求；



申请人必须对产品质量和安全性负责，保证产品的质量、安全和有效性；

申请人必须自觉遵守国家相关法律和行业准则，履行社会责任。
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