
医用口腔护理液办理加拿大MDEL需要什么资料？

产品名称 医用口腔护理液办理加拿大MDEL需要什么资料
？

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

加拿大的医疗器械市场准入由加拿大健康部（Health Canada）负责管理，其中医疗器械设备许可（MDEL
）是医疗器械经销商需要获得的执照。以下是一般情况下医用口腔护理液办理加拿大MDEL可能需要的
一些资料。请注意，具体要求可能会因产品的性质、用途和类别而有所不同：

企业信息： 包括企业的名称、地址、注册信息等。

负责人信息： 提供负责人的姓名、职务、联系信息等。

公司组织结构和职能： 描述企业的组织结构以及各个部门的职能。

质量管理体系： 提供企业的质量管理体系，通常需要符合国际 标准，如ISO 13485。

产品信息： 提供医用口腔护理液的详细信息，包括产品描述、规格、成分、用途等。

供应商信息： 提供从哪里购买产品的供应商信息，包括供应商的质量 保证体系等。

服务范围： 描述企业的服务范围，确保其符合MDEL的授权要求。

广告和促销材料： 如果有的话，提供产品的广告和促销材料。

注册费用： 缴纳相应的MDEL注册费用。

企业声明： 陈述企业对法规的理解并保证遵守相关法规。

请注意，这些资料仅为一般性指导，具体的要求可能会根据产品的特定性质和当地法规的变化而有所不
同。在开始MDEL注册之前，建议与加拿大健康部联系，获取新的要求和指导。此外，可以考虑寻求专
业顾问或律师的帮助，以确保所提供的资料和流程符合加拿大的法规要求。



Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

