
医疗器械分类界定申请流程

产品名称 医疗器械分类界定申请流程

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区朝阳路8号朗廷大厦

联系电话 400-8845670 18137803968

产品详情

#医疗器械注册#医疗器械分类界定申请流程和体外诊断诊断试剂分类界定申请流程完全一致，国家药监
局建立了全国统一的分类界定申请系统，但是，不同省/直辖市药监局对分类界定事项做法存在差异，多
数省市会在能力范围之内界定部分医疗器械事项，也有部分省市将辖区内企业申报的医疗器械分类界定
直接转提交给国家药监局办理。本文为大家介绍通用医疗器械分类界定申请流程。

一、医疗器械分类界定申请流程

（一）医疗器械分类界定申请资料准备

首先是企业按照《医疗器械分类界定申请资料填报指南（试行）

》要求，准备拟申请分类产品的相关文件、图片等资料。

（二）网上申报

申请人通过“中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心）”网站进入“医

疗器械分类界定信息系统”页面，注册后填写《医疗器械产品分类界定登记表》，并上传其他申请资料



。

（三）纸质文件寄送

申请人应将在线打印的《医疗器械产品分类界定登记表》，连同其他申请资料均加盖骑缝章后，通过邮

寄或现场方式提交至省/直辖市医疗器械审评检查中心。

二、医疗器械分类界定申请资料

1.医疗器械产品分类界定登记表。应有法定代表人或负责人签字并加盖公章。

2.产品照片和/或产品结构图。

3.拟上市产品技术要求。

4.拟上市产品说明书。

5.属于新产品的相关资料（如有），应当包括：

（1）与已上市产品、分类目录或分类界定通知文件中相关产品的分析及对比，并说明符合新研制尚未列

入分类目录产品的判定原则；

（2）核心刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用价值的学术论文、专著及文件综述；

（3）产品的创新内容；



（4）信息或者专利检索机构出具的查新报告；

（5）其他相关证明材料。

6.所提交资料真实性的自我保证声明，并作出材料如有虚假承担法律责任的承诺。

7.其他与产品分类界定有关的材料。

8.申报资料时，非法定代表人或负责人本人的，应当提交《授权委托书》。

如有医疗器械分类界定代办服务需求，欢迎您随时方便在百家号给我留言。
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