
巴西医疗器械ANVISA注册指南

产品名称 巴西医疗器械ANVISA注册指南

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

巴西医疗器械ANVISA注册基本流程：

准备文件：

制造商或申请人需准备技术文件、质量管理体系文件、医疗器械注册申请表等。也需提供原产国的注册
证明或许可证。

选择本地代理：

ANVISA要求在巴西指定本地代理，协助处理注册事务，成为制造商与ANVISA之间的联络窗口。

提交申请：

通过ANVISA的在线系统提交医疗器械注册申请，同时支付适用的注册费用。

审查过程：

ANVISA对文件进行审查，可能包括技术文件和质量管理体系文件的评估。工厂审查可能也会被安排。

技术评估：

进行医疗器械的技术评估，包括对产品性能、安全性、有效性的评估。可能需要专 业技术团队的审查。

注册证书发放：

通过审查和评估后，ANVISA颁发医疗器械注册证书，允许产品在巴西市场上销售和使用。

定期更新和监管：



注册证书通常有一定的有效期，制造商需定期更新注册。同时，需要遵守ANVISA的监管要求。

注意事项：

法规遵守：

确保产品符合巴西ANVISA颁布的相关法规和标准。

本地代理选择：

选择合适的本地代理，确保其了解巴西的法规和程序，协助顺利完成注册过程。

文件准备：

提供完整、准确的文件，包括技术文件、质量管理体系文件、注册申请表等。

注册费用支付：

缴纳适用的注册费用，费用的具体金额取决于产品的类别和注册类型。

工厂审查准备：

如有需要，准备接受ANVISA的工厂审查，确保生产设施符合相关要求。

持续合规：

注册后需持续符合ANVISA的要求，遵守变更通知规定，并确保产品安全有效性。

专 业支持：

考虑与专 业的法规顾问或认证机构合作，以确保注册过程的顺利进行。
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