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半月板缝合手术器械国内械字号NMPA的注册步骤

随着人们生活水平的提高和医疗技术的进步，手术器械产品的市场需求逐年增加。然而，想要在市场上
销售手术器械产品，需要先进行合法的械字号注册，这是一项必不可少的法律手续。本文将介绍半月板
缝合手术器械国内械字号NMPA的注册步骤，并为您提供相关的产品服务介绍，帮助您更好地了解如何
完成械字号注册。

一、产品分类和注册分类

首先，对于手术器械产品，我们需要了解械字号分类。根据管理条例，《医疗器械分类目录》将医疗器
械客观划分为三类 Ⅰ类、Ⅱ类和Ⅲ类医疗器械。Ⅰ类为低风险，Ⅱ类为中风险，Ⅲ类为高风险。半月板
缝合手术器械产品属于Ⅲ类医疗器械。

二、注册申请的具体内容

进行械字号注册需要申请注册人（企业）、注册产品和注册号，具体的注册申请内容包括以下几个方面

1. 申请者资格要求 申请者必须是具有法人资格的企业。

2. 注册产品分类 根据医疗器械分类目录及相关标准，半月板缝合手术器械产品属于Ⅲ类医疗器械。

3. 产品技术资料 需要提供半月板缝合手术器械产品的产品技术文件，包括产品的研发过程、产品结构、
原材料与成分等信息，并需要提供相关材料的样品。

4. 相关认证文件
根据医疗器械法等相关法律法规，需要对产品进行一系列认证，例如ISO认证、GMP认证等。

5. 费用缴纳



注册费用是械字号注册必不可少的一项，需要根据注册产品的分类和产品数量缴纳相应的费用。

三、NMPA注册的流程

根据医疗器械注册管理办法，医疗器械产品在国内上市需要进行国家药品监督管理局（NMPA）的械字
号注册。根据NMPA的要求，械字号注册的流程主要包括以下几个步骤

1. 申请表格填写 向NMPA提出械字号注册申请，填写相关申请表格，准确填写注册产品名称、数量、型
号、适用范围等内容。

2. 产品技术评审
NMPA进行技术评审，审核注册申请的完整性和合法性，需要对注册产品的技术文件进行严格审核。

3. 厂家现场审核 NMPA会派遣审核员到申请企业现场进行审核，包括设备、人员、资质、环境等方面。

4. 产品试验 对注册产品进行必要的试验。

5. 审批过程 NMPA将审核后的申请表和资料提交给审批领导小组进行审批。

6. 批准 审批领导小组审批通过，NMPA颁发械字号证书和批准文件。

四、NMPA注册的费用

械字号注册的费用包括验厂费、产品保险费、产品试验费及批准费等。NMPA注册初次预算费用在1万元
以上，但是如果时间不计，注册费用将因为不断变更的标准而不断增加。

总的来说，半月板缝合手术器械国内械字号NMPA的注册步骤还是相对复杂的，需要企业准备充分、了
解详细的注册流程和注意事项，避免在械字号注册的过程中出现问题。作为CRO机构，国瑞中安集团是
一家拥有丰富经验的法务专家，能帮助企业全面了解械字号注册流程和项目管理，为客户提供化、全面
性的药物研发服务。如果您有相关需求，请联系我们。
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