
无菌液体转移器NMPA注册有什么要求？

产品名称 无菌液体转移器NMPA注册有什么要求？

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

无菌液体转移器（Sterile Liquid Transfer
Device）在中国的药品监督管理部门（国家药品监督管理局，NMPA）注册需要符合以下要求：

技术文件：准备完整的技术文件，包括产品描述、规格、组成、制造工艺、质量控制等信息。

临床数据：提供临床试验数据或文献资料，证明产品的安全性和有效性。

实验室测试报告：提供相关的实验室测试报告，包括产品的物理化学性质、材料成分、无菌性等方面的
测试结果。

生产工艺：提供生产工艺的详细描述，确保产品的质量和一致性。

不良事件报告：提供关于产品的不良事件报告（包括国内外的不良事件数据），以及适当的风险评估和
风险控制措施。

注册申请表：填写并提交NMPA指定的注册申请表格，包括产品的基本信息、技术要求等。

相关认证：如ISO 13485质量管理体系认证、CE认证等，提供相关认证证书。

标签和包装：提供产品标签和包装材料的样品，并确保符合相关规定和标准。

申请费用：支付相应的注册费用。
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