
代办医疗器械经营许可证，代办医疗器械二类备案凭证，代办生产许
可证

产品名称 代办医疗器械经营许可证，代办医疗器械二类备
案凭证，代办生产许可证

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:江西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

我司是江西省一家务实、、创新、的医疗器械技术咨询服务机构，为医疗器械生产及销售企业提供医疗
器械技术咨询服务。

我们的主要业务：江西代办医疗器械产品注册咨询代理、代办医医疗器械生产许可证、代办医医疗器械
经营许可证、一类医疗器械生产企业产品备案及生产备案、二类经营企业产品备案、三类经营企业许可
办理、体外诊断试剂注册、进口医疗器械注册、ISO13485质量管理体系、临床试验等咨询辅导。

那么做医疗器械这方面需要注意什么呢？

1、根据法律法规需要有与产品相适应的库房和办公室并能达到面积要求

根据法律法规需要有医疗器械毕业三年以上的质管人员

根据法律法规需要有药监局认可的医疗器械软件

1．《 医疗器械经营许可申请表》；

2．营业执照复印件（交验原件）；

3．法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件

4．组织机构与部门设置说明；

5．经营场所、库房的地理位置图、平面图；库房的产权证明及使用权证明复印件；



6．经营设施、设备目录；

7．经营质量管理制度、工作程序等文件目录；

8．计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明；

9．《 授权委托书》；

10．申报材料真实性自我保证声明。

由于各区上传的资料存在差异，我们可以提供一条龙服务，包括提供地址人员解决方案，提交网上资料
，去窗口提交纸质资料，制作现场资料，布置验收现场，制度上墙，办公室和仓库必须品的采购，医疗
器械进销存软件的安装调试，为您解决办理医疗器械过程中的疑难杂症，欢迎来电咨询洽谈业务。

江西医疗器械产业园，提供工商注册，二类三类医疗器械经营许可证全流程办理服务，可税务征收优惠
，注册有限公司小规模，年开票量500万以内可所得税征收0.4%，增值税3%，综合税赋率3.67%；总部经
济招商无需企业实体入驻，工商税务相关事宜皆由我办理，注册注销方便快捷。可一次注册多个公司减
轻企业税负。欢迎考察，欢迎入驻。
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