
三类医疗器械注册证代办流程及费用需要多少钱

产品名称 三类医疗器械注册证代办流程及费用需要多少钱

公司名称 江西企小二科技集团有限公司

价格 20000.00/件

规格参数 三类医疗器械:代办医疗器械许可证注册
区域:江西

公司地址 江西省南昌市青山湖区北京东路1616号青山湖创
业大厦5楼518室

联系电话 19170190762 17779128275

产品详情

我们都知道，医疗器械在我国实行注册管理制度，以三类医疗器械产品注册管理等级*为严格。自然三类
医疗器械注册申报周期和申报资料要求也*为长久、困难的，那么拿到三类医疗器械注册证需要哪些流程
呢?

三类医疗器械注册证代办流程

1、申请：申请人向国家食品药品监督管理总局行政受理服务大厅提出申请。

2、受理：受理人员根据申报事项按照相关法律法规的要求对申报资料进行形式审查。申请事项属于本部
门职权范围，申报资料齐全、符合形式审查要求的，予以受理;申报资料存在可以当场更正的错误的，允
许申请人当场更正;申报资料不齐全或者不符合形式审查要求的，在5个工作日内一次告知申请人需要补
正的全部内容，逾期不告知的，自收到申报资料之日起即为受理;申请事项不属于本部门职权范围的，即
时告知申请人不予受理。

3、审查：受理人员自受理之日起3个工作日内将申报资料转交技术审评机构，技术审评机构应当在90个
工作日内完成第三类医疗器械注册的技术审评工作。如果需要外聘专家审评或药械组合产品需与药品审
评机构联合审评的，那么所需时间不计算在内，技术审评机构应当将所需时间书面告知申请人。此外，
质量管理体系核查的时间和申请人补充资料的时间，也不计算在审评时限内。

4、许可决定：国家食品药品监督管理总局应当在技术审评结束后20个工作日内作出决定，对符合安全、



有效要求的，准予注册。对不予注册的，应当书面说明理由，并同时告知申请人享有申请复审和依法申
请行政复议或者提起行政诉讼的权利。

5、送达：自作出审批决定之日起10个工作日内，总局行政事项受理服务和投诉举报中心将行政许可决定
送达申请人。

详细的流程请查看：《第三类医疗器械注册证(首次注册)服务》

三类医疗器械注册证代办费用需要多少钱？

注册资料准备阶段

注册资料准备、汇编，预计20个工作日。(器械产品检测由客户自行送检)

临床阶段

如需临床预计6个月以上至1年左右，视产品情况有所变化。

申报注册阶段

申报注册全过程大概10个月(188工日，20工日/月，不计节假)，体考时间(并行)，不含整改、资料发补耗
时。

发补时限0~12个月，考虑平均时间6个月。视产品首次申报资料情况而定。

体系考核：在受理后10工作日内申请体系考核。1个月内完成体系考核。考核及整改不通过，即退审。

体系整改：根据体系考核整改程度，分为

(a)1个月整改期，结束后继续一次审评阶段。

(b)6个月整改期，结束后进入二次审评阶段。



体系考核、体系整改时间与技术审评阶段并行。

正常周期合计

不含临床下证周期，约18个月左右。

含临床下证周期，约在18个月-36个月左右，甚至更长。

飞速度周期合计

不含临床周期，约14个月左右下证。

含临床周期，约在16个月-25个月左右下证。(视具体产品而定)

具体的费用欢迎咨询客服，根据产品和难度的不同进行变动，从建厂规范到*后拿证，我们一条龙服务!
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