
永年区二类三类医疗器械经营备案许可证代办流程-万帮会计

产品名称 永年区二类三类医疗器械经营备案许可证代办流
程-万帮会计

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 15000.00/套

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

从名字大家就能听出来二类医疗器械是取得经营备案，三类医疗器械
是取得经营许可证，那么显然取得三类医疗器械经营的资质要比二类
医疗器械严格的多。

以上就是二类和三类的区别

二类医疗器械是接触人体的相关医疗产品，三类医疗器械是进入人体
的相关医疗产品，比如针头，支架等等，所以在二类的基础之上申请
三类医疗器械经营许可证的要求如下：

一、地址要求：批发要求１００平米办公面积+60平米仓库共计少1６
0平米的注册面积，注册地址产权要求为商用非居住；零售对面积依
然无具体要求，但是地址依然要求为商用非居住；

二、人员要求：根据经营项目要求为医学相关三到四人，学历少为中
专；



三、要求先取得营业执照，并且经营范围中要体现三类医疗器械销售
项目。

从上面可以看到申请三类医疗器械经营许可证的要求无论从人员还是
经营场所都有了更加严格的要求，审批周期也相应的在一个月左右，
因为涉及到监管人员的下户核查，核查合格后主管部门才颁发给企业
相关许可证，而二类医疗器械经营备案主管部门在接到申请材料后只
要材料齐全且合格就会发给相应的备案证明，所以申请时间会相应的
比较长。

好了，以上是政府主管部门对于二类医疗器械经营备案的审批要求，
希望能够帮到大家。有不明白的地方共同讨论哈。
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