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产品名称 泪囊牵开器国内械字号NMPA注册流程？

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

泪囊牵开器是一种常用的医疗器械，在国内广泛使用于治疗泪囊炎等眼科疾病。作为一家的CRO机构，
国瑞中安集团经常协助医疗器械企业完成械字号的注册工作。在本文中，我们将向大家详细介绍泪囊牵
开器国内械字号NMPA注册的流程。

首先，让我们来了解一下医疗器械械字号的基本情况。医疗器械械字号是由国家药监局（现更名为国家
药品监督管理局）负责管理的，也称为“注册证”或“许可证”。它是医疗器械生产企业在国内销售和
使用医疗器械的必备凭证。获得械字号后，企业可以合法生产和销售该款医疗器械，同时也是消费者购
买的信心保证。

一、械字号申请准备工作

在正式申请械字号之前，医疗器械企业需要先进行一些准备工作。首先，需要根据国家药监局的相关规
定准备各种申报材料，包括申请书、产品说明书、产品技术评价报告、质量管理体系文件等。此外，还
需要提供相关证明材料，如企业的营业执照、组织机构代码证等。

二、械字号申请流程

1. 提交申请材料：医疗器械企业将准备好的申报材料提交给国家药监局，并缴纳相应的申报费用。

2.
材料审查：国家药监局对所提交的申请材料进行审核，包括技术评价、安全性和有效性等方面的评估。

3. 现场审核：国家药监局会组织对医疗器械企业的生产工艺、设施和设备等进行现场检查，以确保企业
符合药监局的要求。

4. 技术审评：根据现场审核和材料审查的结果，国家药监局会将申请材料提交给相关专家组进行技术审
评。

5. 审批决定：基于专家组的审评结果，国家药监局会做出是否批准械字号的决定。



三、械字号申请费用

械字号的申请费用由国家药监局根据一定的标准规定，并根据医疗器械的等级和类型进行分类计费。一
般来说，费用包括申请收费、技术审评费和年度监督收费等。

四、医疗器械械字号查询方式

一旦医疗器械获得了械字号，消费者可以通过多种途径进行查询。其中之一是通过国家药监局的官方网 
站进行查询。在国家药监局的网站上，用户可以输入医疗器械的名称或注册证号进行查询，以确认该器
械是否已经获得械字号。

此外，医疗器械企业也可以通过国家药监局的官方网
站查看自己所获得的械字号的详细信息，包括注册证号、有效期等。

【问答环节】

Q1. 械字号的申请需要多长时间？

A1. 械字号的申请时间一般需要6个月至1年不等，具体的时间因医疗器械的种类、等级和审评的进度而有
所不同。

Q2. 泪囊牵开器的产品说明书需要包含哪些内容？

A2.
泪囊牵开器的产品说明书需要包含产品的基本信息、适应症、使用方法、注意事项、不良反应等内容。

Q3. 械字号的年度监督收费是什么意思？

A3. 械字号的年度监督收费是指医疗器械企业在获得械字号后，每年需要向国家药监局缴纳的一定费用
，用于对企业生产和销售情况的监督和管理。

通过上述文章，我们可以了解到泪囊牵开器国内械字号NMPA注册的流程和相关费用。希望对大家了解
医疗器械械字号的申请有所帮助。如果您需要进行医疗器械械字号的申报工作，请随时联系我们的团队
，我们将为您提供的指导和支持。
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