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产品详情

   申请FDA小型企业资质需要的八项资料

      如果您想要申请FDA小型企业资质，那么我们这篇文章您觉得不能错过。

   
上海角宿企业管理咨询有限公司为您整理了FDA小型企业资质的基本要求以及申请所需要的资料。

      一、了解FDA小型企业资质的基本要求

     
FDA将小型企业定义为近一个纳税年度的总收入和销售额小于1亿美元的企业，包括其附属公司。

      二、在申请FDA小型企业资质时，您需要准备以下文件;

      1.企业的IRS Form 1120或1120S（美国联邦所得税申报表）或相应的外国所得税申报表。

      2.企业的近一年度财务报表，包括资产负债表、损益表和现金流量表。

      3企业的组织机构文件，如营业执照、公司章程等。

      4.企业的产品清单，包括已经获得FDA批的产品以及正在申请FDA批准的产品。

      5.企业的员工人数和人员组成情况。



      6.企业的主要业务领域和产品应用领域。

     7.企业的销售渠道和市场份额。

      8.企业的质量管理制度和质量控制体系。
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