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产品详情

 美国医疗器械FDA注册好不好做，

近期有不少企业计划进入美国医疗器械市场 ，但他们没有相关的美国医疗器械FDA注册申报经验人员，
问美国医疗器械FDA注册难不难，需要什么条件、怎么办理、流程、成本和周期是什么，小编在这里整

理了一些FDA注册技术审评申报资料撰写思想供参考，更多其它FDA注册

技术审评资料见公司网站相关资料，如有需求或不同意见，欢迎随时联系沟通探讨。

一、在国内办理美国医疗器械FDA注册，需要熟悉很多与国内注册不一样的内容，包括：

1、首先美国医疗器械FDA注册平台、所有FDA法规、产品标准、技术文件等都是英语语种，且所有FDA
申报材料也要求英文，故英文基础不过关的小伙伴还是谨慎进入为佳，即使现在有很多就手可及的翻译
软件，但是AI智能翻译的内容与专业要求还是有天壤之别，任何步搞错，如FAD医疗器械产品分类，都
可能会导致整个项目崩溃，使项目无法顺利完成或者无法注册。

2、由于美国FDA医疗器械注册体系的起源远远早于中国国内，故FDA注册法规、技术文件、注册体系等
要求与国内会不一样。不能按着国内注册流程概念和思路去进行,即使对国内医疗器械注册体系很熟悉，
若没有完全的了解和掌握美国FDA医 疗器械注册体系或没有成功的案例，也无法胜任。

3、美国FDA医疗器械注册技术审评在美国FDA总部机构，一个全世界ZUI早关注食品、药品、化妆品、
医疗器械于人体生命健康、安全，环保领域的专业机构，评审专家水平世界YI流，若注册申报人员没有
一定的专业水平是无法与评审官进行有效沟通。故一般非英语体系国家进行医疗器械FDA的注册都会找



专业的三方机构进行办理。

二、美国FAD注册办理的基本条件/材料

各类产品注册周期，参见美国医疗器械FDA注册全面攻略 

三、美国FAD注册办理的流程

1、申报产品分类确定及FDA注册备案评估

2、美国邓白氏代码申请 

3、小规模企业优惠申报材料的准备（适用时）

4、小规模企业优惠申报申请、批准跟进（适用时）

5、工厂注册账号、FDA510（K）付费账户申请、工厂注册账

6、美国代理人甄选和确认

7、产品注册检验申请、安排、跟进及报告获取

8、申报产品临床试验申请、跟时及临床试验报告的获取

9、FDA 510（K）注册全套技术文件撰写，初审及二级复核

10、FDA 510（K）注册技术资料的整理，归集

11、FDA 510（K）注册技术资料申报

12、注册技术审评受

13、QSR820工厂质量管理体系审核

14、注册审评、发补和跟进

13、注册技术审评批准和交互

四、美国FAD注册列名办理周期：

Class I                        注册列名   4-6周

Class II  免510（K）   注册列名   4-6周

Class II  510（K）      注册   6-8个月

Class III    PMA           注册 13个月左右



五、美国FAD注册办理费用

医疗器械注册证办理费用，由三部分组成：1、企业需要增加投入的成本费用，2、样品检测与行政许可
官费，3、技术服务咨询费（如果全套技术申报资料，全部流程企业自已可以完成，此项可以节省）

 1、企业增加投入的成本费用：

成本多少由企业本身的条件决定，如产品样品打样费，研发费用，人员、设备设施投入。项目开始前思
博达会给企业做全面评估，站在企业的角度，始终为企业着想，在ZUI经济实效，即满足基本要求，以
可通过审查的前提下，ZUI大限度的减少成本的增加。

2、官费：由三部分组成：

FDA行政办理收费，2023年 工厂注册费为 6493刀，产品注册审评费4967刀，FDA
行政收费每年不一样，呈递增均势。

样品的检验费，由产品的检验项目和要求决定。

邓白氏、美代费用

 

 3、第三方机构代理代办费：

视不同的办理机构有些许不同，思博达注册技术咨询代办费，价格公开透明，经得起货比三家，质优，
时效快捷分多期付款，不成功不收费。来电注明是顺企网信息还有特别的优惠。

更多美国FDA医疗器械产品注册备案常见问题及方案解决请联系深圳市思博达彭先生或登录公司网站ww
w.bccgd.com。
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