巴西医疗器械法规系列知识：
第六部分ANVISA延长技术要求响应时限
巴西医疗器械上市监管机构ANVISA正式延长上市申请人关于注册提交技术要求的响应时限。
ANVISA技术要求响应时限，过去是90天，已正式延长至120天。新的时限要求由RDC23：2015规定，该法规修改了RDC204：2005中关于医疗器械注册提交程序的有关条款。
目前正处于技术评审期间的巴西医疗器械注册申请者，其响应期限也从90天延长到120天。
延长技术响应的时间框架，意味着申请者有更多的时间对ANVISA的要求提供更充分的响应，避免由于错过规定时限而不得不重新申请，包括支付额外的评审费。
深圳市卓远天成咨询有限公司是一家从事医疗器械国际咨询的专业性咨询机构，可为您提供各个国家或地区医疗器械上市注册、医疗器械质量体系审查等多种国际注册及认证的咨询/代理服务
（本文为卓远天成咨询公司原创稿件，如需转载请注明出处）
