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芯钻国内械字号NMPA注册条件要求

近，越来越多的企业开始涉足医疗器械领域，希望获得国家药监局（NMPA）颁发的注册证。那么，NM
PA注册证到底是什么 有哪些产品需要注册 注册条件是什么 注册流程又是怎样的呢
，我们请来了国瑞中安集团的法规服务CRO，为大家详细介绍一下NMPA注册证的相关内容。

一、NMPA注册证是什么

NMPA注册证是指由国家药监局颁发的医疗器械产品注册证书，也就是大家常说的“械字号”。只有获
得了NMPA注册证，企业才能在国内销售和使用其生产的医疗器械产品。根据不同的产品种类和功效，
NMPA还将医疗器械产品分为不同的注册分类，如高风险、中风险和低风险等级。具体的注册流程和条
件也会因产品分类的不同而有所不同。

二、哪些产品需要NMPA注册证

根据《医疗器械分类目录》，所有医疗器械产品都需要获得NMPA注册证才能在国内销售和使用。医疗
器械产品包括但不限于 医用影像设备、手术器械、介入心脏技术器械、口腔设备、康复辅具、体外诊断
试剂、急救设备、家用医疗器械等。

三、NMPA注册的条件是什么

NMPA注册的条件主要包括以下几个方面

1.注册申报材料
包括基本信息、产品技术文件、运营商证明等多个方面，具体要求可参见《医疗器械注册管理办法》。

2.符合标准 医疗器械产品必须符合国家标准、行业标准或者。

3. 医疗器械产品应遵循“优先质量、重视病人安全和有效性”的原则，从设计、生产、销售到售后服务



各个环节都必须保证产品质量。

4.临床实验验证 高风险和一些中风险的医疗器械产品必须经过严格的临床实验验证，证明安全有效。

四、NMPA注册的流程多久

NMPA注册的流程和耗时因产品分类不同而有差别，但一般包括以下几个步骤

1.提交申报材料 提交完整的申报材料，并支付注册费用。

2.初审 初审主要针对申报材料的齐全性、规范性和真实性进行审核。

3.评审 评审会由由多名专家，涉及资质审核、临床实验、产品质量和技术评估等多个方面，会议评审过
程费时且注重 笛子。

4.注册认证 通过全部评审后，国家药监局颁发械字号证书。

总体来看，NMPA注册证的获得需要克服的技术、资金和时间等多个方面的难点。不过，对于想要进入
医疗器械市场的企业来说，NMPA认证是“聚光灯下的舞台”，只有拥有了这个资质，企业的产品才有
资格进入市场，成为被大众认可和信任的品牌。
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