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产品详情

【ISO9001认证的常见问题】

一类医疗器械生产企业认证ISO9001需要哪些行业资质？

解答：《第一类医疗器械生产备案凭证》，第一类医疗器械生产备案凭证代表该企业经过药监部门备案
，具备一类医疗器械生产条件，需要在拿到营业执照后办理《医疗器械生产备案凭证》，有了该证书才
可以申请ISO9001认证。

【可办地区】北京、上海、天津、重庆、浙江、安徽、福建、广东、广西、贵州、甘肃、河南、黑龙江
、湖北、湖南、河北、江苏、江西、吉林、辽宁、宁夏、内蒙古、青海、山东、山西、陕西、四川、云
南。
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