
青岛二三类医疗器械注册证办理

产品名称 青岛二三类医疗器械注册证办理

公司名称 青岛英朗医疗技术服务有限公司

价格 10000.00/件

规格参数

公司地址 山东省青岛市高新区火炬路100号D座康复产业孵
化器301-13（注册地址）

联系电话  15275203591

产品详情

青岛英朗医疗技术服务有限公司是医疗器械研发合同研究组织(CRO)，为企业提供国产或进口医疗器械NMPA注册服务，公司建有全流程服务管理体系，协助注册申请人制定产品注册方案、精准解读产品法规标准，提前警示可能遇到的风险点，并提供规避风险的合理建议，提升注册批准的效率和成功率。

服务产品涵盖I类、II类、III类医疗器械，项目需求包括：备案、首次注册、延续注册、变更注册、许可/登记事项变更。

     服务内容：

      创新产品注册
      分类界定申请
      产品检测代理
      注册资料撰写
      注册资料审核
      注册资料申报
      体系现场预审
      生产许可办理
 

     III类医疗器械注册证审评时限：

        受理（5个工作日） →  体系核查（受理后10日内下发核查通知，省局30日内完成核查）→  技术审评（90个工作日）

      →  补正审评（60个工作日） →  审批决定（收到审评意见20日内） → 公告制证送达（审批决定后10个工作日内）

      III类医疗器械注册证申请部门：国家药品监督管理局

      II类医疗器械注册证申请部门：省药品监督管理局

      I类医疗器械产品备案部门：市药品监督管理部门

 服务优势

      体系标准    完善的服务管理体系，服务周到、高效快捷

      一站服务    全流程、一体化服务，协助培养技术人才团队



      质量可控    精准立项策划、全程严控风险、过程质量管理

      专业团队    专业背景团队，精准解读法规标准，强有力资源整合能力

   服务流程

         业务接洽     项目调研、需求确认、项目评估

         签约立项     签订合同

         服务实施      组建项目组、服务方案、成果输出、质量控制

                                   产品交付   成果交付、回访反馈

          医疗器械注册申报资料要求及说明

申报资料一级标题 申报资料二级标题

1.监管信息 1.1章节目录

1.2申请表

1.3术语、缩写词列表

1.4产品列表

1.5关联文件

1.6申报前与监管机构的联系情况和沟通记录

1.7符合性声明
2.综述资料 2.1章节目录

2.2概述

2.3产品描述

2.4适用范围和禁忌证

2.5申报产品上市历史

2.6其他需说明的内容
3.非临床资料 3.1章节目录

3.2产品风险管理资料

3.3医疗器械安全和性能基本原则清单

3.4产品技术要求及检验报告

3.5研究资料

3.6非临床文献

3.7稳定性研究

3.8其他资料



4.临床评价资料 4.1章节目录

4.2临床评价资料

4.3其他资料
5.产品说明书和标签样稿 5.1章节目录

5.2产品说明书

5.3标签样稿

5.4其他资料
6.质量管理体系文件 6.1综述

6.2章节目录

6.3生产制造信息

6.4质量管理体系程序

6.5管理职责程序

6.6资源管理程序

6.7产品实现程序

6.8质量管理体系的测量、分析和改进程序

6.9其他质量体系程序信息

6.10质量管理体系核查文件

青岛英朗医疗聚焦创新、高科技医疗器械产品的研究服务，以质量为导向，以设计研究及丰富的研发经验为基础，持续为客户输出创造性价值。
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