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远端塞国内械字号NMPA的注册步骤

在当前全球化的环境下，不少企业都有意在中国注册并上市，这其中也包括了药物和医疗器械方面的企
业。但相较于其他国家，中国涉及到医疗器械的注册则需要进行NMPA的注册（即国家药监局），那么
对于来自海外的企业而言，远程塞国内械字号NMPA的注册流程又是怎样的呢

一、械字号注册

械字号注册是指注册产品的同时也注册了该产品的商标。在个案管理后，可以在生产、销售、宣传中使
用产品的英文描述或通用名称，而在标签或说明书中要使用中文名称，只要在注册时提交的标签、说明
书和广告特有名称中体现。械字号一旦注册成功，可以使用该名称对全国开展经营活动，对企业来说，
是一种简便、经济、优质的品牌营销之一。

二、国内NMPA注册

1、NMPA在线注册流程

（1）注册账号和登录

首先，应在NMPA官网上注册账号；登录账号后，可在电子申报系统的“我的服务”中查看已注册申报
类型。

（2）新建申报项目

在“我的服务”中，点击“新建创新注册”，系统将自动跳转到申报表单。

（3）填写申报信息

在此步骤中，应完成所有相关信息的填写。（包括产品特点的概括、生产工艺、加工工艺、辅料物料及



其规格）。

（4）上传材料

将相关的材料上传至系统即可。

（5）提交申报

申报信息无误后，可进行终提交并支付相关费用。

2、NMPA注册费用

NMPA注册费用是决定塞国内的关键因素之一。而不同类型的医疗器械注册所需缴纳的费用是不同的。
需要注意的是，一次性缴纳全部费用才能进行后续流程。

三、产品服务介绍

国瑞中安集团是一家综合性CRO机构，致力于为全球企业客户提供优质的医药研发和科学研究服务。我
们主要涉及药物、医疗器械、医疗器材和保健品等多个领域，帮助客户提高产品质量和研发效率，缩短
实验周期和降低成本。我们的服务包括理化性质测试、体内药效学评价、药代动力学和代谢评价、微生
物学分析、化学制剂、医疗器械安全性分析、安全性评估等，覆盖了各个阶段和环节。我们坚称以客户
为中心的理念，始终保持高效的沟通和开放的合作态度。

问答

1. 在NMPA注册时需要注意哪些事项

答 在进行NMPA注册时，需注意申报品种、原产地等相关信息的真实性，同时还要注意缴纳相关的注册
费用，保持每一个环节的流程留痕和记录。此外，NMPA在规则和流程上的调整每年都会有所不同，因
此需要及时跟进。

2. 如何与国瑞中安集团合作

答 如有合作意向，您可以通过我们的官网进行预约，安排专人回复，或者与我们的客户经理取得联系。
我们将为您量身定制符合要求和需要的项目，并提供的建议和解决方案。

3. NMPA注册的周期需要多长时间

答 NMPA的注册周期一般需两到三年时间，因为涉及到的流程和程序都非常繁琐和复杂。如有特殊要求
或其他情况，则可能会延长注册周期。
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