
郑州进口一类医疗器械备案注意事项 事事通医疗器械

产品名称 郑州进口一类医疗器械备案注意事项
事事通医疗器械

公司名称 河南事事通企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 郑州市二七区嵩山路北二街192号

联系电话  13949110415

产品详情

您知道一类医疗器械备案需要注意哪些事项吗？我国新修订的《医疗器械监督管理条例》在2014年6月1
日开始实施，将第一类医疗器械上市许可由原来的注册审批制改为备案制，由备案人向所在地设区的市
级食品药品监督管理部门提交备案资料。事事通帮您总结了以下几点注意事项：

1.资料的真实性及一致性：所有备案资料均应真实，资料前后应一致，特别是证件资料，应关注：公司
名称、地址、产品名称、型号等的一致性。

2.公正性问题：涉及证件，应进行原件和复印件一致性公证，并翻译成中文。

涉及生产企业（备案人）出具的资料，应签字盖彰，并进行真实性公证。

3.标准的符合性：有源的需在备案前自中国有资质的机构开展电气安全及EMC检测。

4.一类目录的符合性：产品描述，预期用途，产品名称应和一类目录内一致。

5.证件的要求：1. 境外产品在中国备案需要取得原产国的上市证明文件，请注意不同国别证件的差异；2.
生产企业资质证明文件包括生产许可证，营业执照等；3. 证件需在有效期内。

如果您有需要可以联系我们，河南事事通公司致力于医疗器械行业，拥有从事多年医疗器械法规服务实
操经验的专家团队组建的公司，专业提供医疗器械备案服务，欢迎您的到来！
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