
韩国医疗器械MFDS注册需要准备什么材料
代办二类进口医疗生产许可证

产品名称 韩国医疗器械MFDS注册需要准备什么材料
代办二类进口医疗生产许可证

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

韩国的医疗器械注册由韩国食品医药品安全厅（MFDS，Ministry of Food and Drug Safety）负责。以下是
一般情况下在韩国申请医疗器械注册所需的主要材料，具体要求可能会根据具体情况而有所不同，建议
您在申请之前直接向MFDS咨询获得最新的要求：

注册申请表格： 填写并提交医疗器械注册申请表格，表格通常可从MFDS的guanfangwangzhan获取。

企业相关文件：

有效的企业营业执照

公司章程等企业文件

税务登记证明

生产许可证明： 如果是生产厂家，需要提供有效的生产许可证明。

医疗器械质量管理体系认证证书： 提供符合国际标准（如ISO
13485）的医疗器械质量管理体系认证证书。

产品技术资料：

产品规格

使用说明书



医疗器械的制造工艺等信息

产品质量标准： 提供产品符合的质量标准。

临床试验报告： 针对某些类别的医疗器械，可能需要提供相关的临床试验报告。

不良事件报告： 提供过去的产品使用中发生的不良事件的报告，以及相关的风险分析和处理措施。

产品样品： 通常需要提供医疗器械的样品供审评。

医疗器械标签和包装资料： 提供产品标签和包装的相关资料。

质量控制标准： 提供质量控制标准文件。

售后服务承诺： 提供售后服务的承诺文件。

请注意，具体的要求可能会因不同的医疗器械种类和注册类别而有所不同。为确保准确性，建议您直接
联系MFDS或其指定的代理机构，获取最新的注册要求和程序信息。

至于代办二类进口医疗生产许可证的费用，这可能会根据代办公司的服务范围、复杂性等因素而有所不
同。最好的方式是直接与当地的医疗器械代办公司联系，详细了解他们的服务内容和相关费用。
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