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昆山市医疗器械MAH注册人如何办理有能够办理医疗器械MAH注册人的咨询公司办理流程

近年来，医疗器械行业蓬勃发展，医疗器械MAH（Manufacturing Authorization Holder）注册人的需求也
逐渐增多。作为一名工商服务行业的销售，江苏捷诚医药咨询服务有限公司可以为您提供医疗器械MAH
注册人的办理服务。接下来，我们将详细介绍办理流程，并回答一些常见问题。

一、什么是医疗器械MAH注册人

医疗器械MAH注册人是指在中国境内注册的医疗器械生产企业或企业所属的独立法人，其具备研发和生
产医疗器械的综合能力，负责医疗器械的生产、质量管理等全过程，承担产品质量的安全和有效性。

二、办理流程

1. 咨询与需求确认您可以通过电话、微信等方式联系江苏捷诚医药咨询服务有限公司，我们将为您提供
详细的办理方案，并根据您的需求制定个性化的计划。

2. 材料准备根据办理要求，您需要提供相关的企业材料，包括但不限于公司章程、营业执照、医疗器械
生产许可证等。

3. 咨询与审核江苏捷诚医药咨询服务有限公司将根据您提供的材料进行资格审核，确保符合MAH注册人
的相关要求。

4. 申请递交 在审核通过后，我们将代您递交相关申请材料，并积极配合监管部门进行审核。



5. 跟踪与回复我们将持续跟踪申请进展，确保您能及时获得*新进展，并及时向您反馈结果。

6. 领取证书一旦通过审核，您将获得医疗器械MAH注册人的许可证书。

三、为什么选择江苏捷诚医药咨询服务有限公司

1. 专业经验我们拥有多年从业经验，深入了解医疗器械MAH注册人的相关法律法规，能够为您提供专业
、高效的办理服务。

2. 高效速度我们与相关部门保持密切的合作关系，能够加快您的申请进度，尽快获得注册人资格证书。

3. 保密安全我们一直以来都高度重视客户的隐私和商业机密，确保您的信息安全。

4. 客户至上我们以客户满意度为首要目标，始终坚持以客户需求为中心，为您提供全方位的优质服务。

常见问题解答

问题一医疗器械MAH注册人的有效期是多久

答医疗器械MAH注册人的有效期为5年，注册人需在有效期内按照相关规定进行年度复评。

问题二MAH注册人需具备哪些条件

答MAH注册人需具备独立且完整的生产经营场所、可行的质量管理体系、完善的质量跟踪制度等条件。

问题三我已经拥有医疗器械生产许可证，还需要办理MAH注册人吗

答是的，医疗器械生产许可证只能证明您具备生产医疗器械的资质，而MAH注册人是对企业整体管理能
力、质量控制体系等方面的认证。

江苏捷诚医药咨询服务有限公司致力于为各类企业提供全面、高效的工商服务。如果您有任何关于医疗
器械MAH注册人或其他工商业务的需求，欢迎随时联系我们，我们将竭诚为您服务！
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