
医疗器械注册证书的有效期是多久？到期后如何续期？

产品名称 医疗器械注册证书的有效期是多久？到期后如何
续期？

公司名称 北京鼎盛宏峰建筑有限公司长沙分公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文化大厦1902、1
903房A8

联系电话  18207427376

产品详情

医疗器械注册证书的有效期一般为5年，但具体有效期限可能会根据不同的医疗器械

类型和规定有所不同。到期后，企业需要进行续期操作以维持其注册证书的有效性

。

续期的流程一般如下：

准备相关材料：包括医疗器械注册证的原件及复印件、企业法人营业执照的复印件、医疗器械产品的生
产许可证的复印件、医疗器械产品的技术资料，以及医疗器械产品在市场上的销售情况报告。

申请登记：携带这些材料前往当地市场监督管理部门办理登记手续，并填写相关的申请表格，提交所需
材料，并缴纳相应的费用。

资料审核：市场监督管理部门会对提交的材料进行审核，对医疗器械产品的生产许可证、技术资料和销
售情况进行评估。

现场检查：审核通过后，相关部门会进行现场检查，以确认企业的生产环境和条件是否符合要求。

发放证书：经过审核和现场检查，如果申请符合相关规定，市场监督管理部门会发放延续注册的医疗器
械注册证书。

需要注意的是，在某些情况下，医疗器械可能无法进行注册延续。例如，已注册产



品的管理类别发生调整时，应根据调整后的类别向相应的药监部门申请注册或备案

。因此，在进行注册延续时，企业应确保及时查询注册证号和批准日期，提供完整

、准确的资料，并按照相关法规和政策的要求进行操作。

为了确保注册证书的有效性和企业的合规性，建议企业定期关注医疗器械注册相关

的法规和政策变化，并在证书到期前及时启动续期流程。
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