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产品名称 电子上消化道内窥镜NMPA注册怎么收 费？

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/件

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

获得中国国家药品监督管理局（NMPA）批准的电子上消化道内窥镜（Electronic Upper Gastrointestinal En
doscope）医疗器械需要遵循特定的注册和审核流程。相关的注册费用会因产品类型、风险等级、注册途
径等因素而有所不同。以下是一般的费用收取方式和可能涉及的一些费用明细：

注册申请费用（Application Fee）：
这是递交NMPA注册申请时需要支付的费用，金额可能会根据产品类型和注册途径的不同而有所变化。

技术评审费用（Technical Review Fee）： NMPA会对提交的注册申请进行技术评审，可能会产生额外的费
用。这包括技术文件审查、性能评估等。

临床试验费用（Clinical Trial Fee）：
如果需要进行临床试验来证明产品的安全性和有效性，可能会产生临床试验费用。

注册证费用（Registration Certificate Fee）： 在申请获得注册证书后，可能需要支付注册证费用。

年度注册费用（Annual Registration Fee）： 如果你的产品获得了NMPA的注册批准并上市，你可能需要支
付年度注册费用，以维持你的产品在中国市场上的合规性。

其他费用： 根据具体情况，可能还会有其他费用，如变更申请费、延期费等。
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