
械字号备案要求和注册条件，有中药偏方怎么注册文号

产品名称 械字号备案要求和注册条件，有中药偏方怎么注
册文号

公司名称 杰东药业-
中药秘方文号消健字号药食同源、贴牌代工企业

价格 .00/件

规格参数 时效:7X24小时
区域:全国、包通过
业务范围:中药文号注册、贴牌加工

公司地址 薛店镇中德产业园

联系电话 15093351736 15093351736

产品详情

您的产品想合法生产吗？

您的产品想合法销售吗？代办产品备案手续：医疗器械号，消字号，食字号，妆字号，保健用品号

一类医疗器械备案要求和注册条件

1、企业满足受理条件：

首先是进行备案申请的人员必须是市辖区范围内的并依法进行登记过的企业，其次就是要有企业的医疗
器械备案凭证，包含生产场地、生产设备及专页等相关证明，还需要具备生产一类医疗器械产品的设备
以及存储场地，就是需要申请生产一类医疗器械的企业符合国家标准。

2、准备申请一类医疗器械生产备案的材料：

需要一类医疗器械生产备案表、企业的营业执照和组织机构代码的复印件、企业负责人、技术人员、相
关质量人员的身份证明等等，材料是比较重要的部分，只要企业符合国家标准，在申请一类医疗器械生
产备案的地一件事就是准备申请材料，所以要重视起来。

3、准备网上申报流程：企业具备申请条件，也准备好相关材料之后，企业的申请人可以通过食品药品监
督管理局的监管平台提交预审申请，在提交成功之后，可以到相关部门缴纳材料经过审核之后就可以领
取备案证明。
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