
医疗器械注册需要的流程和分类

产品名称 医疗器械注册需要的流程和分类

公司名称 广州舟航企业服务有限公司

价格 .00/件

规格参数 医疗器械注册:办理
医疗器械全包注册:二类三类
医疗器械公司现场转让:转让注册

公司地址 北京国贸朝阳区建外SOHO西区10号楼2605

联系电话 17710294288 17710294288

产品详情

医疗器械注册是食品药品监督管理部门根据医疗器械注册申请人的申请，进行一系列的审批、验收和备
案工作，以确保医疗器械的安全、有效和合法使用。不同类型的医疗器械在注册流程和分类上存在一定
的差异。

一、医疗器械的分类：

一类医疗器械：指对人体直接作用的医疗器械，主要包括体外诊断试剂、电刺激器、体外循环器等。 二
类医疗器械：指需要医疗技术支持使用的器械，主要包括心脏起搏器、荧光显微镜、超声诊断仪器等。 
三类医疗器械：指对人体进行生理性结构改变或者对人体体质进行诊断、治疗或者矫治的器械，主要包
括人工心脏瓣膜、植入式心脏起搏器、激光治疗仪器等。 

二、医疗器械注册的办理流程：

1. 准备材料：申请人需要准备相应的材料，包括医疗器械注册申请表、产品说明书、质量标准、检测报
告等。 2. 申报审查：申请人将准备好的材料提交给食品药品监督管理部门，进行初步审查和评估。 3. 技
术评审：食品药品监督管理部门将组织技术人员对医疗器械进行评估，包括性能测试、安全性评价等。
4. 临床试验（适用于二类和三类医疗器械）：根据需要进行临床试验，验证医疗器械的临床效果和安全
性。 5. 许可证发放：经过以上步骤的审核，符合要求的医疗器械将获得许可证，方可上市销售和使用。 

三、医疗器械全包注册：

医疗器械全包注册是指将二类和三类医疗器械的注册申请合并办理的一种方式。通过全包注册，申请人
可以减少重复工作，提高注册效率。需要注意的是，医疗器械全包注册的申请人必须同时具备二类和三
类医疗器械的生产或经营资质。

四、医疗器械公司现场转让：



对于已经获得注册许可证的医疗器械公司，如果需要进行所有权转让，可以通过现场转让的方式进行。
现场转让需要在双方的协商下完成，并向食品药品监督管理部门进行备案。

广州舟航企业服务有限公司是一家专业从事工商服务的企业，我们可以代办理各类医疗器械的注册和其
他工商业务。无论是三类医疗器械注册、二类医疗器械注册，还是带冷藏试剂的三类医疗器械办理，我
们都将提供高效、专业的代办服务，确保客户的需求得到及时满足。
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