
武汉办理医疗器械销售营业执照（申请医疗器械许可证需要具备的条
件）

产品名称 武汉办理医疗器械销售营业执照（申请医疗器械
许可证需要具备的条件）

公司名称 八戒（武汉）企业服务有限公司

价格 .00/个

规格参数 服务品牌:八戒企服
服务项目:武汉代办医疗器械经营许可
服务范围:全武汉

公司地址 武汉市东湖新技术开发区光谷大道光谷国际企业
中心二期祥云楼

联系电话  182****1151

产品详情

武汉办理医疗器械销售营业执照（申请医疗器械许可证需要具备的条件）

医药器械经营许可证是医疗器械经营企业的必备凭证。创办第一级医疗器械经营企业，应当向省、自治
区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案；设立二类、三类医疗器械企业，由省、自治区、直辖市人
民政府药品监督管理部门审批；没有取得《医疗器械经营许可证》的，工商行政管理部门不得核发营业
执照。医疗设备经营许可证有效期为5年。

申请医疗器械许可证需要具备的条件

(1)应建立与经营规模、业务范围相适应的质量管理机构或专职质量管理人员；质量管理人员应具备国家
认可的相关专业资格或专业技术职称，并依法取得资质。其他单位的质量经理是否应继续工作而非兼职
。

(2)有相对独立的经营场所，适合经营规模和范围。



(3)公司拥有适合于企业规模和业务范围(仓储设备及设施)的仓储条件。

(4)能够对产品进行技术培训及售后服务。

(5)根据国家和地方的相关规定，建立和实施必要的质量管理体系。

(6)对国家标准、行业标准、法律法规及医疗器械监督管理方面的特殊规定进行收集和保存。
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