
佛山《三类医疗器械备案》代办理

产品名称 佛山《三类医疗器械备案》代办理

公司名称 帐无忧企业服务有限公司

价格 .00/件

规格参数 品牌:「帐无忧财税」
服务内容:佛山工商营业执照代办理
服务范围:禅城区、南海区、顺德区、三水区、
高明区

公司地址 佛山市禅城区，广州市白云区，中山沙溪镇，江
门蓬江区

联系电话  15088007790

产品详情

佛山《三类医疗器械备案》代办理

作为一家专业的企业服务公司，帐无忧企业服务（佛山）有限公司致力于为客户提供全方位的医疗器械
备案和许可证办理服务。在佛山地区，我们经过多年的经验积累和专业技术培养，可以为您提供高效、
便捷的二类医疗器械备案和三类医疗器械许可证办理服务。

二类医疗器械备案和三类医疗器械许可证办理所需资料不尽相同。针对不同的医疗器械分类，我们将为
您提供具体的指导和支持。

二类医疗器械备案所需资料：

产品注册申请表格（由我司提供）

产品说明书、标签和包装样本

产品相关证明材料（如医疗器械生产企业许可证、医疗器械注册证等）

质量管理体系文件（如ISO 13485质量管理体系证书等）

其他相关证明材料（如进口医疗器械特殊检验报告、产品委托生产协议等）

二类医疗器械备案流程：



递交备案申请材料：您可将所需资料和申请表格交给我们，由专业人员协助您递交备案申请。

备案受理：根据国家药品监管部门的要求，备案申请将在一定时间内进行受理。

备案审核：国家药品监管部门将对备案申请进行审查，包括产品的安全性和有效性等方面的评估。

备案结果通知：国家药品监管部门将以正式文件的形式通知备案结果。

备案证书领取：如备案申请获批，您可以亲自领取备案证书，也可以委托我们代为领取。

三类医疗器械许可证办理所需资料：

医疗器械注册申请表格（由我司提供）

产品说明书、标签和包装样本

药品（医疗器械）生产许可证书复印件

产品质量控制体系文件

产品技术要求和测试方法

医疗器械注册申请费用收据

三类医疗器械许可证办理流程：

编制注册申请材料：我们将协助您编制完整、规范的三类医疗器械许可证申请材料。

递交申请材料：我们会代为您递交申请材料，并确保材料的准确性和完整性。

审核评审：国家药品监督管理部门将对申请材料进行审核和评审，包括技术评价、安全性评估等内容。

现场检查：根据需要，国家药品监督管理部门将安排专业人员进行现场检查，以验证申请材料中的信息
。

批准及颁发证书：如申请获批，国家药品监督管理部门将颁发三类医疗器械许可证。

办理指南：

1. 了解备案和许可证办理的法规政策，确保操作符合要求。

2. 根据您的具体需求，选择二类医疗器械备案或三类医疗器械许可证办理服务。

3. 提前准备所需资料，确保材料的准确性和完整性，以加快办理过程。

4. 委托专业的企业服务公司进行代办理，节省时间和精力。



帐无忧企业服务（佛山）有限公司提供的二类医疗器械备案和三类医疗器械许可证办理服务能够为您的
企业提供全方位的支持和指导。我们的专业团队将根据您的需求，协助您完成备案和许可证办理的各项
工作。选择我们，您将享受到高效、便捷的服务，让您的医疗器械产品顺利上市。请您放心选择并与我
们联系，我们将为您提供满意的服务。
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