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产品名称 医疗器械哈萨克斯坦NMRK注册的流程是怎样的
？

公司名称 国瑞中安集团-CRO服务机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 15816864648 15816864648

产品详情

医疗器械在哈萨克斯坦进行NMRK注册的流程通常包括以下步骤：

准备阶段： 制造商或其授权代理商准备注册所需的申请材料，包括产品技术文件、质量管理体系文件、
安全性评估报告等。

申请提交：
将准备好的申请材料提交给哈萨克斯坦国家医疗器械注册管理局（NMRK）或其指定的认证机构。

初步审查：
NMRK或认证机构对提交的申请材料进行初步审查，确保文件完整、准确，并符合法规要求。

技术审核： 进行技术审核，包括对产品技术文件、质量管理体系文件、安全性评估报告等进行审查和验
证，确保产品符合技术标准和规定。

现场审核：
可能需要进行现场审核，对制造商的生产设施、质量管理体系、安全性控制措施进行实地考察和评估。

合规审查： 对制造商的合规情况进行审查，包括公司注册证明、产品证书、质量管理体系文件等，确保
符合相关的法规和标准要求。

安全性评估： 进行安全性评估，评估产品在正常使用和预期用途下的安全性。

审核报告和结论： 审核团队根据审核结果编写审核报告，对制造商的合规情况进行评估。如果符合要求
，颁发NMRK注册证书。

注册证书颁发：
如果产品通过了审核，制造商将收到NMRK注册证书，证明产品已在哈萨克斯坦注册成功。



在整个注册流程中，制造商或代理商需要严格遵守哈萨克斯坦的法规和标准要求，确保提交的申请材料
真实有效，产品符合技术标准和安全要求。及时配合审核机构进行现场审核和文件审核，解决可能存在
的问题和不符合要求的地方。只有通过了NMRK注册的医疗器械产品才能在哈萨克斯坦市场销售和使用
。
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