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可证审评工作
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8室

联系电话 18888850456 18888850456

产品详情

北京市医疗器械审批中心：经营代办医疗器械许可证审评工作

北京医疗器械经营审批代办：2023年是注册申报高峰年，市药品审评检查中心在市药监局党组坚强领导

下，提前谋划、积极应对、高效完成化学药品审评各项工作任务，为化学药品产业发展做好有力技术支

撑。

维度一：有效应对申报高峰

北京医疗器械经营审批代办：受疫情影响，我市化药各类申请积压，并叠加部分治疗品种的应急申请，2

023年迎来申报高峰，以上市后变更申请数量为例，化学药品上市后变更各类申请676件，较去年同期增

加22%。中心合理安排审评检查力量，保质按时完成上市后变更审评任务。全年，中心完化学药各类申

请925件。

维度二：全力做好应急审评

北京医疗器械经营审批代办：针对疫情相关治疗品种的上市后变更申请，综合考虑变更事项、品种特性

和变更风险，积极开展提前介入、事前辅导、应急审评、优先检查。2023年完成了应急审评检查任务29

件，有力保障首都人民用药安全及供应需求。

维度三：积极开展联合核查

北京医疗器械经营审批代办：中心克服多重困难，全方位调配全市药品注册核查骨干力量，确保工作程



序不减少，核查质量不降低，采取措施稳步推动我市药品注册联合核查工作的顺利开展。2023年，共计

接收化药注册联合核查任务55件（含上年度结存任务6件）；现已完成现场核查32家次任务48件，共组织

调配检查员32组102人次。

维度四：持续优化业务程序

北京医疗器械经营审批代办：完成《药品上市后变更管理沟通交流工作程序》等4项业务程序修订，进一

步优化技术审评流程，将压缩时限延伸到技术审评阶段。同时，持续开展研制现场和GMP符合性检查、

依申请检查联合开展新模式，充分利用专业互补优势，提升检查体系风险识别能力，节约监管与相对人

双方资源，持续强化药品上市后变更监管效能。2023年实施融合检查19次，涉品种28件。

维度五：扎实强化技术支撑

北京医疗器械经营审批代办：深度利用专业力量，扎实强化技术支撑功能。按照北京市药品监管科学行

动计划，开展药品上市后变更备案撰写模板标准化建设研究，完成3个常见药品上市后变更备案事项资料

模板的撰写工作，供我市药品上市持有人参阅使用，提高企业上市后变更研究的效率及规范性，减少监

管业界双方沟通成本。同时，内生成果积极对外转化，《北京市化药变更备案要求、审评案例及思路》

等五次对外培训一一收获好评。

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办，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办注册，代办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办注册，代办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办注册，代办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，我们将全权代办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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