
代办北京医疗器械二类销售公司注册免费解答

产品名称 代办北京医疗器械二类销售公司注册免费解答

公司名称 北京中益祥和企业咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 品牌:中益祥和
所在地:北京

公司地址 北京市通州区,朝阳区,丰台区,海淀区均有分部-
承接全北京各区业务

联系电话 13717970994 15321335882

产品详情

医疗器械公司注册、医疗器械三类公司增项、二类医疗器械公司备加急办理北京中益祥和企业咨询有限
公司为您提供的医疗器械二类备案、医疗器械经营许可证、保健食品许可证、食品流通许可证、食品经
营许可证、公司注册、公司变更、公司注销、公司吊销、出版物许可证、辐射安全许可证、互联网药品
交易服务资格证书等服务，秉承以客户为中心的服务理念，用心去感受客户需求，为客户提供较好健全
的售后服务以及真诚的态度均得到新老客户的一致好评。公司组织机构健全且拥有一批经验丰富、高素
质、率的员工队伍，如果您对我公司的业务服务有兴趣，请在线留言或者来电咨询。 

解读一

创新是国家、民族发展进步的不竭动力。近代世界发展的进程表明，重大原始性科技创新及其引发的产
业技术革命往往使人类生活和社会面貌产生划时代的变化。科技创新能力强大的国家成为了世界科技、
经济、文化和社会发展的主导者。

作为与社会公众身体健康和生命安全密切相关的一个产业领域，医疗器械涉及的范围非常广，既包含压
舌板、纱布等低值易耗产品，也包含多排CT、PET-CT、超导磁共振、质子加速器等高技术、高价格的
设备。目前，我国常规的医疗器械已基本实现自主生产，高端医疗器械也已有涉足，但以低技术含量、
低技术层次的中低档产品占主导的局面并未改变。截至2013年，全国共有医疗器械生产企业近1万6千家
，其中第三类医疗器械生产企业约占17%，第二类医疗器械生产企业约占54%，*类医疗器械生产企业约
占29%。由此看出，我国的医疗器械产业中，生产高技术含量的第三类医疗器械的企业相对较少，创新
能力亟待提高。

新修订的《医疗器械监督管理条例》(以下简称《条例》)将于2014年6月1日起施行。《条例》总则明确提



出，国家鼓励医疗器械的研究与创新，促进医疗器械新技术的推广和应用，推动医疗器械产业的发展。
《条例》从优化审评审批、减轻企业负担、鼓励创新等角度进行了一系列具体制度设计，为促进医疗器
械产业发展、鼓励企业做大做强提供了有力的法律依据和政策基础。

在现行的"先生产许可、后产品注册"模式下，生产企业取得医疗器械生产许可后，还应当取得产品注册
证方可生产、经营医疗器械。

新修订的《条例》进一步简化和下放了医疗器械生产经营审批，按照医疗器械风险程度，对生产经营活
动实施分类管理。

《条例》还特别注重发挥行业组织在保证医疗器械安全有效和促进医疗器械产业发展中的积极作用，要
求医疗器械行业组织应当加强行业自律，推进诚信体系建设，引导企业诚实守信;并明确规定食品药品监
督管理部门制定、调整、修改《条例》规定的目录以及与医疗器械监督管理有关的规范，应当公开征求
意见，听取、医疗器械生产经营企业和使用单位、消费者以及相关组织等方面的意见

注册一家北京医疗器械许可证需要哪些条件注册一家北京医疗器械许可证需要哪些条件想办理医疗器械
许可证需要准备什么材料？以及有什么样的办公室和库房才能达到标准， 李经理会帮您详细解答。首先
是办公室，办公室要求面积多大？这个要看具体是哪些医疗器械产品，不同的产品要求面积不一样，但
是面积一定要符合，房产用途要求等。库房也是符合标准条件之一，也要看具体产品要求，李经理会根
据您不同产品要求，给您制定一个属于您自己的方案，给予您较好的一个保障问：我想注册一家医疗器
械公司答：可以，注册地址有吗?问：没有怎么办?答：我这边可以帮您找符合的办公室和库房，也可以
您自己去租，我们也可以帮你租问：那我要注意哪些吗?答：放心，全程我这边会指导，首先需要准备哪
些材料，之后需要配合什么，，办公室和库房需要怎么布置，这些都不用担心，交给我们问：那我具体
会准备哪些材料答：1、核名通知书原件;2、固定电话、手机、邮箱3、医疗器械经营范围确定好所做项
目;(参考医疗器械分类目录)4、法人身份复印件和简历， 质量管理人员身份原件、毕业z原件、简历;(申
请销售的产品不同，对质量管理员的学历和专页的要求也不一样，具体要求请参考医疗器械验收标准。)
5、库管员、销售员、采购员需提供身份证、医疗器械公司注册、医疗器械三类公司增项、二类医疗器械
公司备案 加急办理中益祥和代理机构专页为您提供专页的医疗器械二类备案、医疗器械经营许可证、辐
射安全许可证、互联网药品交易服务资格证书、食品许可证、食品流通许可证、食品经营许可证、公司
注册、公司变更、公司注销、公司吊销、出版物许可证等服务，秉承以客户为中心的服务理念，用心去
感受客户需求，为客户提供较好健全的售后服务以及真诚的态度均得到新老客户的一致好评。公司组织
机构健全且拥有一批经验丰富、高素质，如果您对我公司的业务服务有兴趣，请在线留言或者来电咨询
。
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