
进口医疗器械变更注册要多久？

产品名称 进口医疗器械变更注册要多久？

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

考虑到医疗器械本身的差异及变更事项的多种多样，因此，回复具体项目具体分析并不是敷衍（在多年
的医疗器械从注册服务从业经历中，许多次因为这样的回答被客户认为是敷衍），医疗器械注册事项，
特别是医疗器械变更注册事项因为产品特性、法规要求及变化等不同，甚至注册审评人员的不同，都可
能会影响到进口医疗器械变更注册的时间和进度。

当然，我们还是可以从专业的角度帮助大家去应答“进口医疗器械变更注册要多久”这个问题。通常，
变更注册需要花费时间在产品检测、注册资料编制、注册审评和行政审批四个方面，产品检测时间由变
更事项不同存在差异，注册资料编制可与产品检测并行，注册审评时间法定是二类60工作日，三类90工
作日，行政审批20工作日。大家可以根据以上预估项目时间。
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