
江西南昌市代办三类医疗器械经营许可证机构技术能力强

产品名称 江西南昌市代办三类医疗器械经营许可证机构技
术能力强

公司名称 南昌市联硕企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 专业提供代办:医疗器械许可证资质
提供正规园区:享受税收核定征收优惠
真实可查:提供地址人员解决方案

公司地址 南昌市青山湖大道石泉大厦7楼

联系电话  15807005755

产品详情

南昌市如何办理三类医疗器械经营许可证？(审核目的为：审核企业经营现场的合法性、符合性和真实性
，如发现企业未按法律法规、规章制度进行审核，审核结论将直接影响到企业能否通过审核，影响到企
业能否获得经营许可)；

我司可代办南昌市各区县三类医疗器械经营许可证、二类医疗器械经营备案凭证，提供地址人员代办解
决方案，让您无忧经营，轻松上阵开展业务！！

分享三类医疗器械的经营许可代办实际操作案例：

背景：

这家公司的前身是做电商平台经营日用百货的，由于业务的扩大和市场的变化，公司领导一致决定发展
医疗器械，但由于是外行入行，不知道它要办哪些手续，于是在网上百度了一下，到了我司，多方了解
，上门考察，决定交给我们办理。

如何办理三类医疗器械经营许可证？一般分为三个阶段：

申请材料初审阶段：药监部门对申请材料进行初审，根据初审基本要求，决定是受理还是不受理；(申请
材料初审需要填写十几份，受理人员如发现任何一处资料填写有问题需退回修改)



医用仪器现场配置。

第二阶段现场审查：即药监部门指派一至三名审核员到企业进行现场审核，审核方式为实地查核和实地
查看查核，如实记录审核信息并给出审核结论，若不符合要求，则予以整改直至整改符合要求，如整改
后仍不符合要求的，给予不予许可通知；(审核目的为：审核企业经营现场的合法性、符合性和真实性，
如发现企业未按法律法规、规章制度进行审核，审核结论将直接影响到企业能否通过审核，影响到企业
能否获得经营许可)；

第3阶段，审查、公示、发证：即经药品监督管理部门领导批准有关资料，决定是否给予企业发放经营许
可，如通过审查的企业在有关网站上公示其企业相关信息，无异议的，通知企业领取医疗器械经营许可
证。(一致性、合法性、符合性至关重要)

注：每个环节都要注意做好，所以在申请时要特别小心，如选择代理机构要选择有较强技术能力的代理
机构。

实际上操作过程中，很多朋友都轻视了办理难度，以为随随便便就能过关，很简单很容易！身为医疗器
械行业多年从业经验，越做越领悟到学海无涯，如何灵活地运用各种操作以满足法律规定的要求，一直
是摆在业界人士面前的一个永远没有终点的答案。我劝各位业界朋友千万不要掉以轻心，千万不要碰法
律的红线而从事非法经营！在紧要关头，合法经营总是能保证企业的安全。

南昌市三类医疗器械经营许可代理可找我司、场地布置、体系墙、人员管理等一条龙服务！能承接南昌
各大区域！代办江西各市县（南昌、九江、景德镇、萍乡、新余、鹰潭、赣州、宜春、上饶、吉安、抚
州）三类医疗器械经营许可证，欢迎来电咨询！！

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

