
正定县办理一类医疗器械生产许可证需要提供什么多长时间能办下来

产品名称 正定县办理一类医疗器械生产许可证需要提供什
么多长时间能办下来

公司名称 河北奇源企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 河北省石家庄市长安区胜利北大街289号财富天
下3-1-2902（注册地址）

联系电话  19536943631

产品详情

正定县办理一类医疗器械生产许可证需要提供什么多长时间能办下来医疗器械是指用于预防、诊断、治
疗、缓解人体疾病、损伤或身体功能障碍的现成或定制的器具、器械、用品或其他类似物品。医疗器械
的生产和销售需要符合规定，才能为消费者提供安全有效的产品。在中国，医疗器械的生产企业必须获
得国家药品监督管理局颁发的医疗器械生产许可证。对于一类医疗器械企业，需要提供以下材料申请生
产许可证：1.生产许可证申请表；2.生产企业的组织机构代码证；3.生产厂房的房产证或租赁协议；4.生
产设备的购进合同及设备清单；5.检测设备的购进合同及设备清单；6.与生产许可范围相关的技术文件和
标准，如原材料的药品质量标准、生产工艺和灭菌方法等；7.生产车间和设备的平面布置图；8.产品注册
证明等相关文件。以上材料需要提供齐全，材料不齐时将会影响审核时间。官方规定审核时限为90个工
作日，审核通过后再颁发证书。但实际情况可能因为各种原因而需要更长的时间。总的来说，办理医疗
器械生产许可证需要提供一系列材料，且需要注意材料的齐全性和准确性。企业需要按照规定提供相关
文件，并按照审核管理机构的要求进行改正或更正，以便顺利拿到许可证。

一站式工商财税服务平台，专业的服务团队， 为你提供全程保障

1. 支持先办理后付款；

2.服务不满意，支持7天无理由退款；

3.专职人员办理，中途无隐形消费

4.提供免费上门咨询服务；

我公司业务范围：

一、工商注册，代理记账，****（无票支出，对公取现等），代缴杜保公积金

二、许可资质类



      出版物经营许可证、 二类医疗器械备案 、三类医疗器许可证
、一二类医疗器械生产许可证、拍卖许可证、劳务派遣许可证、 人力资源许可证、 ICP、EDI
、网络文化经营许可证、旅行社许可证、 食品经营许可证、广播电视节目制作许可证、境外投资备案等
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