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产品详情

立体定向伽玛（γ）射束全身治疗系统国内械字号NMPA注册步骤

近年来，随着医疗技术的迅猛发展，立体定向伽玛（γ）射束全身治疗系统在肿瘤治疗领域的应用越来
越广泛。作为一种先进的医疗器械，该系统需要经过国家药品监督管理局（NMPA）的械字号注册才能
在销售和使用。本文将详细介绍立体定向伽玛射束全身治疗系统国内械字号NMPA注册的步骤和相关细
节。

一、械字号注册的重要性和背景知识

械字号注册是指医疗器械产品符合国家相关标准和法规，取得械字号标识并在合法销售和使用的程序。
在我国，药品监管部门NMPA负责医疗器械械字号的注册管理。拥有械字号的医疗器械产品可以在市场
上合法销售和使用，对于企业和患者来说都具有重要意义。

二、械字号注册的申请流程和流程费用

1. 准备资料：械字号注册的步是准备齐全的申请资料，包括产品信息、技术文件、临床试验报告、生产
质量控制文件等。这些文件需要详细描述产品的性能特点、安全性能、临床应用等方面，确保符合相关
的技术规范和标准。

2. 申请递交：将准备好的申请资料递交给NMPA，同时缴纳械字号注册的申请费用。根据新的相关收费
标准，械字号注册的申请费用约为10000-30000元，具体费用会根据产品的不同而有所变化。

3. 审核和评审：NMPA将组织专家对申请资料进行审核和评审，主要包括产品的性能评价、安全性评价
、临床试验结果以及生产质量控制等方面。审核和评审的过程通常需要一段时间，时间长度取决于资料
的完整性和复杂程度。

4. 实验室检查：NMPA还将组织对产品进行实验室检查，以验证申请资料中提供的实验研究结果。这一



步骤也需要较长时间来完成，检查结果合格后，才能进入下一步的审批过程。

5. 审批和发证：经过审核、评审和实验室检查等环节，如果申请资料符合相关要求，NMPA将终批准申
请并颁发械字号证书。企业需要缴纳一定的注册费用，根据相关规定，注册费用一般为产品销售总额的0
.04%-0.08%。

三、可能被忽视的细节和常见问题解答

1. 申请资料的准备中，企业需要完整提供产品的技术资料、临床试验报告等，确保资料符合要求并能展
示产品的安全性和有效性。

2. 在审核和评审的过程中，企业需要与NMPA保持密切沟通，及时提供需要补充或修改的资料，以提高
审核的效率。

3. 注册过程中可能出现的问题包括审批时间过长、评审意见需要补充等，企业需要耐心配合并积极解决
相关问题。

问答：

Q：械字号注册的申请费用一般是多少？

A：根据新的相关收费标准，械字号注册的申请费用约为10000-30000元，具体费用会根据产品的不同而
有所变化。

Q：械字号注册的申请流程中需要提供哪些资料？

A：械字号注册的申请流程中需要提供的资料主要包括产品信息、技术文件、临床试验报告、生产质量
控制文件等，这些文件需要详细描述产品的性能特点、安全性能、临床应用等方面。

Q：申请械字号注册需要多长时间？

A：整个械字号注册过程通常需要一段时间来完成，时间长度取决于资料的完整性和复杂程度。审核、
评审和实验室检查等环节都需要一定的时间，企业需要耐心等待。

总结：

立体定向伽玛射束全身治疗系统作为一种先进的医疗器械，在销售和使用之前需要通过械字号NMPA注
册。本文介绍了械字号注册的申请流程和费用，以及可能被忽视的细节和常见问题解答。企业在申请械
字号注册时需要充分准备申请资料，与NMPA保持密切沟通，并积极解决可能出现的问题，以确保顺利
获得械字号注册。
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