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产品名称 定影液国内械字号NMPA注册步骤?

公司名称 国瑞中安集团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 18123734926 18123734926

产品详情

定影液是一种常用于医疗器械消毒和清洁的产品，因其对细菌、病毒和真菌具有强效杀菌作用，被广泛
应用于医疗机构和医疗保健领域。如果您有意向在上销售定影液产品，并希望申请械字号注册，那么本
文将为您详细介绍械字号注册的步骤和相关常识。

一、械字号怎么申请以及需要多少钱？

械字号注册是医疗器械在上合法销售的重要凭证。要申请械字号，在国家药监局（现国家药品监督管理
局，简称NMPA）进行注册是必不可少的步骤。具体的申请流程如下：

1. 准备资料：首先，您需要准备包括申请表、产品注册证明、产品技术文件等相关资料。申请表可在国
家药监局官网上下载得到。产品注册证明是证明您的产品在其他国家或地区已获得注册许可的证明文件
。

2. 选择合适的注册分类：根据您的产品性质和用途，选择合适的注册分类。医疗器械根据风险等级分为
Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ类，不同类别的注册流程和要求略有不同。

3. 技术评审：提交资料后，需要进行技术评审。根据产品的风险等级，评审周期可能会有所不同。一般
情况下，Ⅰ类产品的评审时间相对较短，而Ⅱ、Ⅲ类产品的评审时间可能较长。

4. 费用缴纳：械字号注册需要缴纳一定的费用，费用的具体数额根据产品的类型和风险等级而有所不同
。一般来说，费用相对较高。

5.
审核通过：如果您的申请资料审核通过，将获得械字号注册证书，证明您的产品符合销售的认证要求。

需要说明的是，具体的申请步骤和费用可能会根据政策和法规的变化而有所不同，因此，建议您在申请
之前，好咨询机构或咨询律师获得新的指导和信息。

二、 械字号产品申报流程



械字号产品的申报流程是相对复杂的，需要进行多个步骤和评审，以确保产品的质量和安全性。一般来
说，主要的申报流程包括：

1. 技术文件准备：根据相关要求，准备完整的技术文件，包括产品规格、原材料选用、生产工艺、质量
控制等信息。

2. 技术评审：提交技术文件后，相关部门将进行技术评审，评估产品的技术参数和质量标准是否符合规
定。

3. 临床试验（部分产品需要）：如果产品是属于Ⅱ类或Ⅲ类，可能需要进行临床试验，以评估产品的安
全性和有效性。

4. 生产许可证申请：在通过技术评审后，您需要向相关部门申请生产许可证，以证明您的生产设施和流
程符合规范要求。

5. 检验验证：对产品进行必要的检验和验证，确保产品的质量和安全性。

6. 审批和发证：在完成上述步骤后，相关部门将对评审结果进行审批，并终颁发械字号注册证书。

需要注意的是，以上流程只是械字号产品申报的一般步骤，具体要求和流程可能会因产品的类别和用途
的不同而有所差异。因此，建议您在申请之前仔细阅读相关的法规和指南，或寻求机构的指导。

三、 医疗器械械字号查询

在申请械字号之前，您可能需要进行医疗器械械字号查询，以了解市场上已经注册的类似产品情况。查
询方式如下：

1. 登录国家药监局官网：访问国家药监局官网，进入医疗器械注册登记管理系统。

2.
输入关键词进行查询：在系统中输入相关的关键词，如产品名称、产品型号、产品分类等，进行查询。

3. 获取查询结果：系统将返回符合查询条件的医疗器械械字号注册信息，您可以通过查询结果了解市场
上已经注册的相关产品情况。

在查询医疗器械械字号时，需要注意两点。首先，查询结果可能并不是实时更新的，因此，建议您在查
询后与相关部门核实新的注册情况。其次，查询结果只是提供已经注册的产品信息，不包括正在进行注
册中的产品。

可能被忽视的细节

在进行械字号申请时，有一些可能被忽视的细节需要注意和关注。首先，要确保您的产品符合相关法律
法规和标准的要求，包括技术参数、质量标准、检验要求等。其次，要仔细准备和维护产品技术文件，
以确保其准确、完整、可追溯。此外，对于临床试验需求的产品，应根据要求准备和进行相关的临床试
验，并确保试验过程合规。后，如果申请遇到困难或疑问，建议咨询机构或律师，以获得准确的指导和
支持。

总结起来，械字号注册对于想要在销售医疗器械产品的企业来说非常重要。通过了解械字号注册的申请
步骤和相关流程，您可以在合规的前提下顺利申请并取得械字号注册证书，为产品的合法销售提供保障
。在申请过程中，需注意合理安排时间和经费，并注重细节和文件准备，以确保申请的顺利进行。同时
，及时查询已注册的医疗器械械字号，了解市场情况和竞争对手的情况，有助于确定自身产品在市场上



的竞争优势和定位。
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