
佛山第一类医疗器械产品备案费用和办理流程指南

产品名称 佛山第一类医疗器械产品备案费用和办理流程指
南

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 1000.00/个

规格参数

公司地址 手机和薇信同号--沟通更方便！免费咨询+服务
满意为止！

联系电话  18200989595

产品详情

在佛山生产一类医疗器械需要满足哪些条件？对生产厂房车间有哪些要求？佛山一类医疗器械备案代办
、佛山一类医疗器械生产备案千城一站式办理找太平洋投资。全程包办服务，助力企业轻松拿证！

1、企业首次备案一个医疗器械产品一般的流程是什么？

第一步，组织企业人员认真学习有关法律法规；

第二步，按《第一类医疗器械产品目录》或《体外诊断试剂分类子目录》查找和确定企业将要备案的产
品名称、产品描述和预期用途；

第三步，按照市局网站上办事指南的要求准备相关资料；

第四步，登陆（如是首次，应先进行注册）市局行政审批系统，按要求填写有关信息，上传有关电子版
材料；

第五步，企业每周一、周四下午16：00以后登陆系统查看市局帮助企业审校的信息。如反馈有问题要及
时进行修改重新上报。如无问题反馈，企业要按办事指南要求准备好书面备案材料，放入拉杆式文件夹
内；

第六步，企业到市民之家窗口提交材料时，窗口工作人员会再次对企业材料的产品名称、产品描述和预
期用途，及材料是否齐全进行审核，如无问题当场发给备案凭证和产品信息表。于此同时企业备案的内
容将在市局网站上向社会公布。

1、人员要求：



（1）法定代表人，学历不限（建议有学历的情况下，法人可兼任企业负责人；无学历，不建议兼任。）
；

（2）企业负责人，如由法人兼任，可以无学历；若不是法人，需中专以上学历，不限专业；不兼任需提
供个人简历；

（3）技术负责人，中专以上学历，医疗器械相关专业毕业；

（4）生产负责人，中专以上学历，医疗器械相关专业毕业；

（5）质量负责人，中专以上学历，医疗器械相关专业毕业；

（6）检验员（至少2名），中专以上学历，医疗器械相关专业毕业；

（7）采购人员，无学历和专业要求；

（8）销售人员，无学历和专业要求；

（9）人事人员，无学历和专业要求；

（10）办公室，无学历和专业要求；

（11）仓库保管，无学历和专业要求；

（12）设备管理，无学历和专业要求；

注：

（1）医疗器械相关专业：医疗器械、生物医学工程、机械、电子、医学、生物工程、高分子物理与化学
、护理学、康复、检验学、管理、计算机等专业；

（2）生产备案申报资料对7-12人员无要求，是啥学历就写啥，无学历可不写，有的写上。7-12的人员根
据公司实际岗位情况安排。

1、有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员；

2、有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备；

3、有保证医疗器械质量的管理制度；

4、有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；

5、产品研制、生产工艺文件规定的要求。

医疗器械生产备案人员及场地要求

2、场地要求：

场地性质为非住宅。生产类常见办公区域与生产区域不在同个片区，因此对面积无具体要求，符合产品
生产范围和要求就行。



找太平洋集团，无地址无人员宝办理一类二类三类医疗器械，办理医疗器械备案证，医疗器械注册证，
医疗器械生产资质。

惠州市公司申请一类医疗器械产品备案需要准备的资料如下：——以下资料如果企业无法提供，可找太
平洋投资，提供全程代办服务，包下证！

一类二类三类医疗器械产品备案，产品注册证，医疗器械生产许可证，医疗器械生产备案

惠州市一类医疗器械生产备案代办，全程办理惠州市一类医疗器械产品备案

深圳市一类医疗器械产品备案

湛江市一类医疗器械生产备案如何办理？

梅州市一类医疗器械产品备案

揭阳市一类医疗器械生产备案办理流程

潮州市一类医疗器械备案办理流程

广州市一类医疗器械产品备案

珠海市医疗器械产品备案

东莞市一类医疗器械产品备案

佛山市一类医疗器械产品备案

中山市一类医疗器械产品备案

惠州市一类医疗器械产品备案

汕头市一类医疗器械备案办理流程

江门市一类医疗器械备案需要哪些资料？太平洋投资加急办理一类医疗器械，佛山医疗器械生产备案一
类医疗器械备案一手办理找太平洋投资！
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