
CE-MDR CE认证 CE注册办理怎么收费

产品名称 CE-MDR CE认证 CE注册办理怎么收费

公司名称 万检通质量检验中心

价格 25000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区航城街道三围社区航空路36号华盛
泰D栋3F

联系电话 15914773714 15914773714

产品详情

医疗器械CE注册的时间周期可以因多种因素而有所不同，包括器械的类别、风险等级、所选择的评估程
序、以及申请文件的准备程度等。以下是一般情况下可能的时间范围：

I 类器械：

对于低风险的I 类器械，可能只需要几个月的时间。这通常包括自我声明，并且审核程序相对较简单。

II 类和III 类器械：

对于中等和高风险的II 类和III 类器械，整个注册过程可能需要6个月至2年的时间。这包括技术文件的准
备、审核、可能的测试、授权的指定机构的参与（如果适用）、CE声明的发表、注册和监管措施等。

请注意，这只是一个大致的估算，实际的时间可能会有所不同。一些因素可能导致注册时间的延长，例
如指定机构的可用性、审核和测试的复杂性，以及监管机构的处理速度等。因此，在开始CE注册过程之
前，好咨询的法规专家或顾问，以获取有关具体情况和步骤的详细信息。

在实践中，一般的审评周期需要3个月到6个月左右。但是，在特殊情况下，可能会更长。

二类医疗器械注册证的审批程序包括初审、现场审核和评审三个阶段。整个审批程序通常需要3-6个月的
时间，但是这也会因申请材料的完整性、审批机构的工作效率等因素而有所不同。

国家食品药品监督管理局的审批工作量也影响审批周期。医疗器械市场的不断扩大和企业数量的不断增
加，可能导致审批周期延长。

企业在申请二类医疗器械注册证时，应积极主动配合审批机构的工作，以确保审批过程的顺利进行。企
业可以在提交申请材料后主动与审批人员进行沟通，并及时解答他们的问题。企业与审批机构配合不顺
畅，将导致审批周期延长。



二类医疗器械注册证类型不同，办理周期也会有所不同。例如，变更注册周期较短，一般在1-3个月左右
；而注销注册周期较长，可能需要3-6个月的时间。

申请人的知识水平和经验对二类医疗器械注册证的办理周期也有影响。如果申请人对相关法规、政策和
流程不熟悉，可能会导致材料准备不充分、不规范，从而增加审批周期。而如果申请人具有丰富的知识
和经验，能够准确理解和执行审批要求，可以加快注册证的办理进度。
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