
Step 1
製品技術要求の作成

Step 2
製品テスト
( Class II, Class IIIに適
⽤)

Step 3
臨床試験
(ClassⅡ, ClassⅢの
⼀部に適⽤)

Step 4
NMPA審査と登録

中国NMPA製品登録までの⼀般的な流れ

NMPA 指導ガイダンスに基づき
製品技術要求

(Product Technical Requirement)を作成

製品技術要求完成

試験所の選定、
試験サンプル送付

現地ラボでの試験
（⽴会試験）

テスト報告の受領

NMPA審査への
コメント回答

すべての登録資料の準備と確認、公証

NMPA法規要求に対し、
中国国内で臨床試験を実施

NMPA受理センター
に送付、⽀払

NMPA
技術審査 NMPA⾏政審査

試験完了

臨床報告書

臨床試験の実施

該当する場合

*輸⼊品の試験所は計10か所

製造業者様、⼜は代理店と協⼒し
必要な資料を⼊⼿

NMPA登録証発送


