
亚洲其他国家的医疗器械注册路径是什么

产品名称 亚洲其他国家的医疗器械注册路径是什么

公司名称 湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 18673165738 18673165738

产品详情

亚洲其他国家的医疗器械注册路径因国家而异，每个国家都有自己的医疗器械监管

机构和相应的注册要求。以下是一些亚洲其他国家的医疗器械注册路径概述：

日本：

确定产品类别：根据PMD法案和日本医疗器械术语集（Japanese Medical Device Nomenclature,
JMDN）编码确定器械分类。

授权代理：对于一类器械，在日本需要指定一个MAH（Marketing Authorization
Holder）。其他类别器械，指定MAH或D-MAH管理日本器械注册。

制造商登记：日本制造商向地方当局提交制造商注册（MR）申请。外国制造商向PMDA提交外国制造商
注册（FMR）申请。

韩国：

选择注册代理商：外国制造商需要在韩国指定一家本地代理商，即韩国持证方（KLH）。

准备申请材料：包括产品技术规范、生产制造及质量管理体系文件、临床试验报告（如果需要）等，并
确保文件符合MFDS（韩国食品医药品安全处）的要求。

提交申请：将完整的申请文件提交给MFDS或其认可的机构，并缴纳相关注册费用。



初步审查与质量体系审核：MFDS会对申请材料进行初步审查，并对医疗器械的生产和质量体系进行审
核。

临床试验（如果需要）：如需要，提交临床试验计划并获得批准后进行。

泰国：

分类与注册途径：泰国将医疗器械分成I类至IV类，根据风险等级不同，产品注册途径也有所区别。低风
险I类医疗器械通过备案（自我声明）进行注册，而高风险IV类医疗器械则需要通过许可证（CSDT）进
行注册。

需要注意的是，以上仅为部分亚洲国家的医疗器械注册路径概述，具体的要求和流

程可能因国家而异。因此，在进行医疗器械注册时，建议企业深入研究目标国家的

法规和要求，并咨询当地的法规顾问或的医疗器械注册机构，以确保顺利完成注册

过程。此外，随着法规和标准的不断更新，企业还需及时关注目标国家的新政策变

化。
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