西咸新区第一类医疗器械生产备案信息公布
2021年（第一期）

根据《医疗器械监督管理条例》和国家食品药品监督管理总局《医疗器械生产监督管理办法》（总局令第7号）的相关规定，对陕西佰美基因股份有限公司的第一类医疗器械生产企业予以（变更）备案。现将备案信息向社会公布。 

                   陕西省西咸新区市场监督管理局
                           2021年3月19日

第一类医疗器械生产备案凭证

                               备案编号：陕西咸食药监械生产备 20200005号

	企业名称
	陕西佰美基因股份有限公司

	住
所
	陕西省西咸新区沣东新城协同创新港 1 号楼

	生产地址
	陕西省西咸新区沣东新城协同创新港 1 号楼

	法定代表人
	陈群
	企业负责人
	李莉

	生产范围
	2002 分类目录

I 类:6840-1-体外诊断试剂

2017 分类目录

	生产产品

列表
	产品名称
	产品备案号
	登载日期
	备注

	
	样本保存液
	陕西咸械备 2020009
	2020-10-29
	

	
	核酸提取试剂
	陕西咸械备 20210002
	2021-02-07
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


备案部门（公章）:陕西省西咸新区市场监督管理局

备案日期：2021 年 03 月 19 日

