
解读FD&C法案下的医疗器械重新分类过程

产品名称 解读FD&C法案下的医疗器械重新分类过程

公司名称 上海角宿企业管理咨询有限公司

价格 15000.00/件

规格参数 美国FDA:授权代表
可加急:简化提交流程
国内外:顺利注册

公司地址 中国（上海）自由贸易试验区临港新片区宏祥北
路83弄1-42号20幢118室（注册地址）

联系电话 021-20960309 18717927910

产品详情

     解读FD&C法案下的医疗器械重新分类过程

     美国食品、药品和化妆品法案（FD&C Act）为医疗器械行业的监管提供了一项强有力的法规框
架。在该法案中，描述了两种医疗器械的重新分类过程，这对于制造商和监管机构来说至关重要。本文
将深入探讨这两种重新分类过程，以帮助您更好地理解其工作原理和适用情况。

    重新分类的定义

重新分类是一种将医疗器械从一种分类转移到另一种分类的过程。FDA将医疗器械分为三类：I类（低风
险）、II类（中等风险）和III类（高风险）。这个分类决定了医疗器械上市前所需的监管要求。

      重新分类的过程

      1.  行政命令的重新分类

根据FD&C Act，FDA有权通过行政命令对医疗器械进行重新分类。这种情况通常发生在FDA有新的科学
信息，证明医疗器械应该归属于不同的风险等级。例如，如果FDA发现一种已经市场化的II类设备实际上
与其判定基准医疗器械存在显著不同，可能需要通过行政命令将其重新分类为III类。

     2.  制造商的申请

     制造商也可以通过提交申请来请求FDA对医疗器械进行重新分类。这通常发生在制造商认为其医



疗器械被错误地分类，或者制造商有新的数据证明医疗器械的风险等级应该被调整。在申请中，制造商
需要提供足够的数据和理由来证明医疗器械的重新分类是适当的。

     重要性和影响

     重新分类过程对于制造商和公众的安全都是至关重要的。它确保了医疗器械的风险等级能够准确
反映医疗器械的实际风险，有助于制造商确定适当的监管道路，同时也保护了患者和医疗保健提供者免
受高风险医疗器械的可能危害。

     结论

     FD&C Act下的医疗器械重新分类过程是一个复杂而重要的过程，需要深入理解法规和设备的特
性。我们的咨询团队拥有丰富的经验和专业知识，能够帮助您了解这一过程，并提供策略建议。无论您
是需要进行医疗器械重新分类，还是需要理解法规的最新变化。
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