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产品详情

一、注册流程三类进口医疗器械注册基本流程可以归纳为以下几个方面：1. 注册申请医疗器械注册申请
人应当按照《医疗器械注册管理办法》的要求，向国家药品监督管理部门提交相应的注册申请材料。国
家药品监督管理部门对申请材料进行形式审查，符合要求的予以受理。2. 技术审查国家药品监督管理部
门应当组织专家对申请注册的医疗器械进行技术审查，并按照《医疗器械注册管理办法》的规技定术进
审行查临主床要试包验括。产品技术要求、产品检验报告、临床试验报告等内容。3. 审批决定国家药品
监督管理部门应当根据技术审查结论和公示情况，对医疗器械注册申请进行审批。审批决定应当以书面
形式通知申请人，并公布医疗器械注册证编号。4. 注册证书颁发医疗器械注册申请人应当按照国家药品
监督管理部门的规定，领取注医册疗证器书械的注有册效证期书为5年。二、申请材料三类进口医疗器械
注册申请需要提交以下材料：1. 医疗器械注册申请表；2. 产品技术要求；3. 产品检验报告；4.
临床试验报告；5. 产品说明书；6. 生产制造信息；7. 其他需要说明的信息。其中，医疗器械注册申请表
应当填写产品名称、申请人名称、产品规格型号、产品使用范围、生产制造地址、生产制造信息等相关
信息。产品技术要求应当包括产品性能指标、适用范围、使用方法、安全性能等方面的具体要求。产品
检验报告应当由国家认可的检验机构出具，并加盖检验专临用床章试。验报告应当由国家认可的临床试
验机构出具，并加盖临床试验专用章。产品说明书应当按照国家有关规定进行编制，并加盖申请人生公
产章制。造信息应当包括生产制造地址、生产制造方式、生产制造设备、生产制造人员等相关信其息他
。需要说明的信息包括申请人认为需要说明的其他内容，如产品研发背景。
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