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产品详情

尊敬的客户，您好！江苏捷诚医药咨询服务有限公司专注于为客户提供高效、专业的医药咨询服务。在
此，我们将为您详细介绍医疗器械生产许可证的办理流程及时间。

 

一、医疗器械生产许可证办理流程 

 

1. 准备资料：企业需准备以下资料：

   - 医疗器械生产许可证申请表 

   - 企业营业执照复印件 

   - 医疗器械生产企业许可证复印件（如有）

   - 质量管理体系文件 

   - 生产设备、设施、环境等证明文件 

   - 专业技术人员的资格证明文件 

 

2. 提交申请：企业将准备好的资料提交至所在地省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门。

 



3. 资料审核：相关部门对企业的申请资料进行审核，如资料不齐全或不符合要求，将在规定时间内通知
企业补正。

 

4. 现场检查：资料审核通过后，相关部门将组织现场检查，对企业的生产条件、质量管理体系等进行检
查。

 

5. 审批决定：现场检查合格后，相关部门将在规定时间内作出审批决定，为企业颁发医疗器械生产许可
证。

 

二、医疗器械生产许可证办理时间 

 

根据国家食品药品监督管理总局相关规定，医疗器械生产许可证的办理时间一般为收到申请资料后的30
个工作日内。具体时间可能因地区和企业实际情况而异。

 

江苏捷诚医药咨询服务有限公司可为您提供专业的咨询服务，协助您办理医疗器械生产许可证。如有任
何疑问或需求，请随时联系我们，我们将竭诚为您服务！
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