
医用分子筛制氧系统NMPA注册怎么收 费？

产品名称 医用分子筛制氧系统NMPA注册怎么收 费？

公司名称 国瑞中安集团-综合性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 15816864648 15816864648

产品详情

尊敬的各位领导、专家、同事们

大家好！我是国瑞中安集团的代表，很荣幸可以在这里为大家介绍医用分子筛制氧系统NMPA注册收费
的相关问题。

关键词械字号注册、国内NMPA注册、NMPA注册费用

一、械字号注册简介

在国内，医疗器械分为三个类别，其中类是无引入人体体内的医用器械，第二类是引入体外或部分引入
人体体内的医用器械，第三类是完全引入人体体内的医用器械。分子筛制氧系统属于第二类医用器械。

二、国内NMPA注册程序

1. 准备材料开展注册工作前，首先需要准备全部的注册材料，包括企业申请表、产品技术规格、产品设
计图纸、相关认证证书等。

2. 技术文件评审国家药品监督管理局（NMPA）将组织相关专家对提交的注册材料进行评审，审核材料
是否符合法规要求，包括产品设计、生产工艺、技术性能等方面。

3. 生产企业现场评估NMPA将组织对申请企业进行现场评估，评估企业是否具备生产该医用器械的能力
，主要包括生产设备、人员素质、质量管理体系等。

4.
样品检测申请企业需要根据规定提供注册样品，通过正规检测机构进行产品的安全性、有效性等检测。

5. 审评决策根据技术文件评审和现场评估的结果，NMPA将作出审评决策，决定是否颁发医疗器械注册
证书。



三、NMPA注册费用收取方式

NMPA注册费用的收取主要包括技术文献评审费、产品现场评估费、样品检测费和产品注册证书费。

技术文献评审费根据所申请医用器械的种类和技术复杂程度，收取一定的费用。

产品现场评估费根据评估的复杂程度和工作量，收取一定的费用。

样品检测费根据样品的种类和数量，以及检测机构的要求，收取一定的费用。

产品注册证书费一旦通过审评决策，颁发医疗器械注册证书需要收取一定的费用。

NMPA注册费用的具体收取标准由国家相关部门制定，根据医用器械的不同类别和复杂程度而有所差异
，请申请企业咨询相关部门或机构获取新的收费标准。

四、问答

问是否需要提前缴纳注册费用

答在进行NMPA注册前，一般是需要先缴纳技术文献评审费用，后续的现场评估费、样品检测费和注册
证书费一般会在相应环节时再提出缴纳。

以上就是关于医用分子筛制氧系统NMPA注册收费的相关内容，希望对大家有所帮助。如有疑问，请咨
询相关部门或机构，获取准确的信息。

谢谢大家！
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