
广州和深圳的三类医疗器械如何办理

产品名称 广州和深圳的三类医疗器械如何办理

公司名称 博金国际商务(深圳)有限公司

价格 .00/个

规格参数 1:1
1:1
2:2

公司地址 深圳市福田区福田街道福民社区福强路1045号深
荣大厦1016

联系电话 13823347568 13823347568

产品详情

医疗器械行业也有发展了很多年，广东的政策上还是比较明朗的，广州和深圳的三类如何办理呢，首先
需要准备资料，资料中包含的条件由人员、场地、资金等等，具体的下面有详细的资料，根据目前我们
的统计目前广州和深圳的办理条件大致相同，详细代办费用可以和邓先生联系。

广州和深圳的三类医疗器械如何办理步骤解答：

第一阶段：申请办理：药监部门查验申请资料是否符合基本要求，决定是否受理或不予受理申请的决定
；（申请办理需要填写多达近百份资料，受理申请人员如发现任何一处资料填写出现问题就需要退回修
改，如发现重大不符合项则直接拒申）

 

第二阶段：现场审查：即药监部门指派一至三名审核员至企业经营现场审核，审核方式为现场提问考核
及现场查看考核，如实记录审核信息并给出审核结论，如不符合要求可要求企业进行整改直至整改符合
要求，如整改后礽不满足要求的给出不予许可通知；（审核的目的为：审核企业经营现场的合法性、符
合性和真实性，如发现没有按照法律法规、规章制度实施的，审核结论将直接影响是否能通过审核，还
是影响企业是否能取得经营许可资格）

第三阶段：审评、公示、发正：即经药监部门领导审批相关资料决定是否给予企业发放经营许可正，如
通过审评的在相关网站上对其企业相关信息进行公示，公示无异议的则通知企业领取医疗器械经营许可
正。（一致性、合法性、符合性是关键-汇域提供）

注意：如在上述任一环节出现问题或被拒则以前所有工作均需从新开始从头来过，故每一环节均需注意



做到更好。故在申办时应格外小心，在实际操作过程中，很多朋友轻视了办理的难度以为随便就可以过
，很简单很容易！

 

深圳汇域国际商务有限公司是一家技术专业的医疗器械咨询机构，专注提供全国各地如：深圳、广州、
东莞、中山、佛山、珠海、惠州、顺德、等知名城市的医疗器械领域技术咨询服务。汇域国际专业服务
于广东地区的医疗器械办理、增项、变更、注销等等一切医疗器械相关服务。

本文严禁任何网络和个人转载，违者必究。
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