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产品名称 如何办理第一类医疗器械生产备案证明？告知书

公司名称 江苏捷诚医药咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 镇江市句容市茅山镇西宋庄自然村68号

联系电话 18306119905 18306119905

产品详情

江苏捷诚医药咨询服务有限公司全球化视野下，竭诚为您提供yiliu的工商服务代办。作为xingyelingxian的
服务提供商，我们致力于为医疗器械生产企业办理第一类医疗器械备案证明和告知书等工商业务手续。
以下将为您详细介绍如何办理第一类医疗器械生产备案证明，以及备案流程和所需材料的相关信息。

一、什么是第一类医疗器械？

第一类医疗器械是指对人体直接使用，用于诊断、预防、治疗、监控或缓解疾病的器具、设备、器械、
材料或其他相关物品。

二、为何需要办理第一类医疗器械生产备案证明？

根据《医疗器械监督管理条例》，企业生产销售第一类医疗器械，必须先向国家食品药品监督管理部门
备案，并获得备案证明和告知书。这一步骤是确保医疗器械的质量和安全，保障公众健康的重要环节。

三、第一类医疗器械生产备案证明的办理流程：

初步准备：企业准备申请材料，包括备案申请表、企业法人营业执照、生产许可证、产品质量管理体系
文件等。 备案资料提交：将准备好的材料交给我们，我们将负责为您向国家食品药品监督管理部门递交
备案申请。
备案审核阶段：国家食品药品监督管理部门对备案申请进行审核，并对企业的实际情况进行核实。
备案证明颁发：审核通过后，国家食品药品监督管理部门将颁发备案证明和告知书给企业。 

四、第一类医疗器械备案证明所需的材料：

企业法人营业执照正副本及副本复印件； 企业法人的身份证明和授权委托书；
生产许可证及副本、副本复印件； 医疗器械生产企业备案申请表； 产品质量管理体系文件；
医疗器械注册证和产品的说明书、标签及包装材料等。 



五、为何选择江苏捷诚医药咨询服务有限公司？

1. 专业团队：我们拥有一支专业素质过硬的团队，我们的专家熟悉国家食品药品监督管理部门的政策法
规，能够准确审理核定备案材料；

2. 高效便捷：我们将为您提供一对一服务，协助您办理备案流程，并为您解决在备案过程中遇到的问题
，确保备案顺利进行；

3. 质量保证：我们将严把备案材料的审核关，确保备案证明和告知书的顺利颁发；

4. 保密可靠：我们承诺在备案过程中对客户提供的所有信息进行严格保密，确保客户的合法权益。

通过以上的介绍，您对如何办理第一类医疗器械生产备案证明及告知书的流程有了更全面的认识。如果
您有任何关于第一类医疗器械备案证明的需求和疑问，欢迎随时联系我们。江苏捷诚医药咨询服务有限
公司全年无休，我们将竭诚为您提供优质的服务，助您顺利完成备案手续。
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