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专业高效 客户满意

代办一类医疗器械产品备案

国家食品药品监督管理局发布的第一类医疗器械产品目录和相应体外诊断试剂分类子

目录中的第一类医疗器械。

▌ 办理条件

国家食品药品监督管理局发布的第一类医疗器械产品目录和相应体外诊断试剂分类子

目录中的第一类医疗器械。

▌ 申请材料清单
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专业高效 客户满意

▌ 相关法规基础

1. 法律法规名称：《医疗器械监督管理条例》

依据文号：（2017 年国务院令第 680 号修订）第十条

2. 法律法规名称：《医疗器械注册管理办法》2014 年

依据文号：（国家食品药品监督管理总局令第 4号）第六十条

3. 法律法规名称：《医疗器械注册管理办法》、第五十九条

依据文号：2014 年国家食品药品监督管理总局令第 4号

4. 法律法规名称：《医疗器械注册管理办法》

依据文号：国家食品药品监督管理局总局令第 4号第五条、第五十七条、第五十八条、

第五十九条、第六十条

▌ 办理时间

▌ 相关服务

 产品技术要求审核

 产品临床评价资料审核

 产品标签，说明书，包装文件审核

 产品检测要求确定

 产品备案资料编写与定稿

 产品技术要求确认

 产品备案资料递交

立即咨询获取专家一对一专业服务 18802618092 耿先生
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