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产品详情

审批北京医疗器械、经营许可审批生产管理办法

北京医疗器械审批代办：新版《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械生产监督管理办法》相继实施

，明确规定医疗器械注册人、备案人、受托生产企业进行年度报告、生产产品品种报告、生产条件变化

报告和重新生产报告等四种报告形式，以便监管部门及时掌握企业的生产状况，有针对性地采取监管措

施。

北京医疗器械审批代办：为深入贯彻法规精神，适应新监管形势，我处根据总体工作部署，结合本市监

管实际，经多次研讨、广泛征求意见和反复修改完善，对2017年发布的原规定进行修订，结合我市医疗

器械监管工作实际，形成《北京市医疗器械生产信息采集和报告规定》。

北京医疗器械审批代办：本次修订，北京医疗器械公司代办，立足首都医疗器械生产监管实际，结合强

化监管与优化营商环境等工作需要，以及信息采集规定实施以来的经验，对可以通过信息化手段从我局

数据平台抓取的信息不再由企业重复填报。



北京医疗器械审批代办：对于相关法规新增的填报信息，以及无法通过其它手段获取的涉及医疗器械质

量安全的信息，通过科学分类归纳，统一明确报送要求，便于企业有效予以落实。

北京医疗器械审批代办：本次修订工作，科学平衡了做好监督管理和减轻企业负担的之间的关系，一是

有助于市区两级监管部门及时获知辖区企业基本信息和重大事项变化情况，有针对性地开展日常监督工

作；

北京医疗器械审批代办：二是通过信息填报，强化了企业主体责任，督促企业更进一步加强质量管理，

确保生产活动持续合规；三是对法规要求的报告事项提供了线上填报渠道，减少企业线下报告成本，同

时提升了信息报送采集的工作效率；

为全面动态掌握本市医疗器械生产行业整体状况和发展变化情况，进而及时调整和优化监管措施，推动

产业高质量发展提供了及时有效基础数据。

北京大小注册服务机构专项服务从事北京医疗机构注册代理，北京医疗美容诊所审批，北京医疗美容诊

所注册，北京医疗美容诊所代理注册，代理注册北京医疗美容诊所，北京医疗美容门诊部审批，北京医

疗美容门诊部注册，北京医疗美容门诊部代理注册，代理注册北京医疗美容门诊部，北京医疗器械公司

注册，注册北京医疗器械公司，北京医疗器械公司代理注册，代理注册北京医疗器械公司，北京医疗器

械公司审批，审批北京医疗器械公司，北京医疗器械库房出租，出租北京医疗器械库房，我们的团队由

一批经验丰富、熟知相关政策法规的专项服务人士组成。他们熟悉各种许可经营的申办流程，对政策有

着全面的了解，并与相关部门保持紧密合作。在您的委托下，我们将全权代理注册您的医疗经营许可证

，确保您的申办过程合规、顺利，尽早开业大吉。
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