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●  一.产品是否为医疗器械
●  医疗器械的判定一般为四种方法
●  产品属于市场上成熟产品，可以按照国家药监局发布的《分类目录》进行查询，向相应的市、省（直辖市）、国家药监局申请注册
●  产品不属于成熟产品，或进行了改动、创新等，无法按照《分类目录》进行判定，可编辑“分类界定”资料，提交当地的省或直辖市药监局，进行分类界定
●  产品不属于成熟产品，或进行了改动、创新等，无法按照《分类目录》进行判定，按照从严原则，直接按照III类产品，向国家药监局申请注册
●  产品不属于成熟产品，或进行了改动、创新等，无法按照《分类目录》进行判定，自己进行判断，直接向相应的市、省（直辖市）、国家药监局申请注册
●  二.产品是否需要做临床
●  该问题较为复杂，以下答案可能无法囊括所有情形
●  产品属于市场上成熟产品，可以按照国家药监局发布的《免临床评价目录》进行查询，在目录中，可以免于临床试验
●  产品属于市场上成熟产品，可以按照国家药监局发布的《免临床评价目录》进行查询，不在目录中，可以走同品种对比或临床试验
●  产品不属于成熟产品，或进行了改动、创新等，可申请分类界定，根据分类目录中的编号，查询《免临床评价目录》，若在，可以免于临床试验，不在，可以走同品种对比或临床试验
●  三.产品属于I、II、III类哪种？
●  分类目录中有，判定方法同（一）
●  四.医疗器械产品想要上市销售，需获得哪些证件？（仅针对生产企业，不包含经营）
●  注册证和生产许可证
●  在医疗器械注册/备案过程中，企业首先获得药监局颁发的注册证/备案证，有了注册证才能申请生产许可证/备案证
●  若要销售非本公司产品，则要办理经营许可或备案证
●  五.注册证和备案证有什么区别？
●  I类产品向市局提交资料进行备案，获得产品的备案证和生产备案证
●  II类和III类产品向省局和国家局提交资料，进行注册，获得产品的注册证和生产许可证
●  六.注册和备案的周期是多少？
●  以下时间从提交注册资料算起，不包含产品研发过程。然而较多企业的行为是先进行开发，然后再找第三方技术咨询服务公司，此时还要加上型检时间（若含有生物学试验，运输试验等，同步开展）（一般为6~12个月），若含有临床试验，则还要加上临床试验的时间（6个月起）
●  总体来说：I类的最快，II类次之，III类最长
●  I类产品时间周期在1个月左右，甚至更短。
●  II类产品时间周期大约在2~6个月，III类在6个月及以上
●  八.型检、生物学、运输试验是什么？以及送检的部门为哪几个？
●  型检即为送到检测所对产品的全性能进行检测，检测所应为获得国家资质，例如上海医疗器械检测所，北京医疗器械检测所，广东、天津、中检等国有企业，目前也有部分私营企业获得国家资质，也可送检。
●  生物学试验，可送检测所进行
●  运输试验，主要是为了验证产品在贮存、运输期间对产品的保护能力，送检测所或其他有资质机构进行。
●  七.产品注册成本是多少？
●  基于“六”中的前提，一般此时企业关注的成本为型检、生物学试验试验、运输试验、临床试验、第三方咨询服务（若有）
●  有源产品型检5~8万左右，根据产品的指标不同，型检费用会有所浮动，具体的费用检测所会出合同
●  无源产品在几千到上万不等，同样也和产品的指标有关
●  生物学试验，若只做常规三项，一般为8000~20000元左右，不同地区，价格不同
●  运输试验一般为10000元以下
●  临床试验几十万到几百万不等
●  第三方咨询服务各地区价格报价不同，几万到几十万不等，也和产品有关
●  九.场地、人员、设备的要求有哪些
●  场地：若是无菌产品，需要配备洁净车间（十万级起步），万级实验室。若是非无菌产品，普通环境车间和实验室即可。面积根据产品的产量和其他因素有关。需注意。某些地区对环保有要求，是不允许建立生产车间的。
●  人员：负责质量的至少需要2人，且不能兼任生产的职位。生产至少需要1人，其他部门根据需求设置。
●  设备：根据产品的生产需求和检验需求进行采购
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