
医疗器械FDA认证的许可流程？

产品名称 医疗器械FDA认证的许可流程？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务商

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 13148813770 13148813770

产品详情

医疗器械在美国获得FDA认证的许可流程涉及多个步骤，具体的流程可能会因医疗器械的类型、风险等
级和特性而有所不同。以下是一般的医疗器械FDA认证的许可流程的基本步骤：

确定医疗器械分类和风险等级： 首先需要确定医疗器械的分类，即Class I、Class II 或 Class
III，以及其风险等级。这有助于确定适用的市场准入路径和要求。

准备技术文件：
制造商需要准备详细的技术文件，包括产品的设计、性能、制造过程、材料、风险评估等方面的信息。

制定测试计划和验证： 对于高风险的医疗器械，可能需要进行性能测试、安全性验证、临床试验等。制
造商需要制定相应的测试计划，以证明产品的安全性和有效性。

提交注册申请： 制造商需要通过FDA的电子注册系统（FURLS）提交产品注册申请，提供所需的信息，
包括技术文件、标签和说明书、测试结果等。

受理和审查： FDA将对提交的申请进行受理和审查，评估技术文件的合规性、安全性和有效性。这可能
包括对技术文件、测试报告、风险评估等的详细审查。

现场测试验证：
对于一些医疗器械，可能需要进行现场测试验证，以确保产品在实际使用中满足预期标准和性能要求。

标签和说明书审核： FDA会审查产品的标签和说明书，确保其中包含准确、清晰的信息，包括用途、适



应症、风险、使用方法等。

风险管理： 制造商需要确保产品的风险管理计划和控制措施得到FDA的认可，以减轻产品的潜在风险。

审批和许可：
在完成审查和验证后，FDA将根据产品的性能、安全性、有效性等因素作出决定，是否批准产品上市。
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