
申请注册是否需要提供生产设施合规性报告？

产品名称 申请注册是否需要提供生产设施合规性报告？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

截至我了解的截止日期（2022年1月），罗马尼亚并没有自己的FDA（美国食品和药物管理局）等效的组
织。罗马尼亚的医疗器械管理和注册是由国家医药品、医疗器械和药物管理局（NAMMD）负责的。要
了解在罗马尼亚注册超声刀系统所需的具体要求，较好直接联系罗马尼亚国家医药品、医疗器械和药物
管理局（NAMMD）。可以通过他们的网站或直接与其联系以获取详细信息。一般而言，医疗器械注册
可能需要提供一系列文件和证明，包括但不限于产品技术规格、质量控制体系文件、生产设施合规性报
告、临床试验数据等。确切的要求可能因设备类型、分类和特性而异，因此较好直接咨询相关当地监管
以获取准确的信息。
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