
南阳代办二类、三类医疗器械许可证的公司

产品名称 南阳代办二类、三类医疗器械许可证的公司

公司名称 河南世耀诚实业集团有限公司

价格 9000.00/件

规格参数

公司地址 南阳市卧龙岗汉画馆中段55号

联系电话 15565686555 15565686555

产品详情

伴随着医药行业的发展趋势，和大家身心健康认识的提升，愈来愈多以医疗设备为主导的企业发生在我
们的视野之中。那麼针对创业人而言，应当如何注册一家以医疗器械经营为主导的企业呢？下面就跟誉
商我一起来看一一下吧。

南阳市医疗设备依据其风险性水平可以分成三类，不一样类型医疗器械经营所需申请办理的有效证件也
不一样。例如运营一类医疗器械，必须在企业经营范围加上相对应经营范围；运营二类医疗器械，必须
申请办理二类医疗器械运营报备凭据；运营三类医疗器械，则需获得医疗器械经营许可证书等。因而注
册公司前第一要弄清楚自身运营的几种医疗设备，以防到时办错有效证件。

南阳市医疗设备公司注册流程：

南阳市注册公司最先要企业核名，医疗设备公司自然也是如此，公司名字一般为XX医疗设备有限责任公
司（企业核名时可以多备好多个公司名字，便于于提升公司名称核准成功率）。企业核名成功以后，审
核单位会派发核名通知单，以后递交申请注册原材料领到企业营业执照就可以。

企业营业执照申领以后，就必须申请办理对应的运营批准或是运营报备了。办理手续一般如下所示：

1.保证企业合乎申请办理标准，并向所在城市设区的市级食物药品监督管机构明确提出申请办理申请。
这儿的办理标准指的是企业具备医疗设备有关经营范围，且具备与业务范围和规模相一致的品质监督机
构或品质管理者，及其与业务范围和规模相一致的运营、存储场地和所运营医疗设备相一致的品质管理
制度等。

2.递交申请办理所需材料。所要递交材料包含：公司名称与业务范围； 医疗器械注册证书、经销商企业
营业执照、许可证书及授权证书；品质管理资料；2个或以上医学类或有关专业技术人员资格证书及其身
份证件；合乎医疗器械经营规定的办公场所及库房证实，及其企业章程、股东会议决议和法律法规、政
策法规要求所要递交的其他有关原材料等。



3.领到医疗器械经营经营许可证。在递交原材料以后，设区的市级食物药品监督管单位会在审理之日起3
0个工作中日内对申报材料完成审批，并依照医疗器械经营品质规范化管理的规定进行当场审查（必须整
顿的，整改時间不记入审批期限）。符合要求标准的，监督机构会在10个工作中日内发送给公司医疗器
械经营许可证书或是二类医疗器械运营报备凭据。
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