
代办北京医疗器械经营许可证新办、增项、变更、延续

产品名称 代办北京医疗器械经营许可证新办、增项、变更
、延续

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 10000.00/次

规格参数

公司地址 北京市房山区良乡凯旋大街建设路18号-
D18600（集群注册）（注册地址）

联系电话  13439709873

产品详情

医疗企业经营许可证一共有三类，其中办理一类医疗器械许可证可以直接办理，经营二类产品是需要办
理二类医疗器械经营备案凭证，经营三类产品则需要办理三类医疗器械经营许可证。我们重点来看看，
办理三类医疗器械经营许可证都有哪些条件和流程。首先，经营企业必须明确申请三类医疗器械经营许
可证的条件并满足相关要求：（一）具有与经营规模和经营范围相适应的质量管理机构或者质量管理人
员两个。质量管理人员应当具有认可的相关学历或者职称，质量管理人应在职在岗，不得在其他单位兼
职；（二）具有与经营规模和经营范围相适应的相对独立的经营场所；（三）具有与经营规模和经营范
围相适应的储存条件，包括具有符合医疗器械产品特性要求的储存设施、设备；四）应当建立健全产品
质量管理制度，包括采购、进货验收、仓储保管、出库复核、质量跟踪制度和不良事件的报告制度等；
（五）应当具备与其经营的医疗器械产品相适应的技术培训和售后服务的能力。（六）具有与经营的医
疗器械相适应的质量管理制度。

 

个人企业（非上市公司）经营许可证变更营业执照经营者提出申请，根据企业申请材料的不同提出申请
，审批，过程中企业提供《二类医疗器械经营许可证》。企业个人设立子公司经营许可证证书变更由企
业经营者提出申请，经审批后企业按照行政许可程序办理。

其中，具有法定资质的企业作为中小医疗器械经营企业，不再对其经营范围进行定性和界定。企业享有
的医疗器械经营许可证与法定的《医疗器械经营许可证》不同。

《医疗器械经营企业许可证延续申请（二）》附件：《医疗器械经营企业许可证延续申请（三）》附件
：《医疗器械经营企业许可证延续申请（一）》三、医疗器械批发市场经营许可证申请（一）经营范围
。现行法规也允许医疗器械批发市场经营的范围。②市主管部门依法核发的《医疗器械经营许可证》。

快速代办北京二类医疗器械公司注册

医疗器械监督管理部门有权对其执业活动的技术、质量、用途和履行管理职责的情况进行核定，取得执



业证书后方可从事执业活动。执业证书是取得执业许可的依据。

（另案）其他经营部属于人民医院经营部，经营范围为与医疗器械经营相关的，设备购买、加工、销售
、仓储、保管、贮存等。另外，以下是必须经过合法登记才能获得《医疗器械经营许可证》的经营部门
。不按许可条件从事医疗器械经营的医疗器械经营机构可以在《医疗器械经营许可证》有效期届满后七
日内，向《医疗器械经营许可证》登记机关申请行政许可。

医疗器械经营许可证是经营医疗器械的依据，还是经营医疗器械，是业主（经营者）自身根据商品经营
情况决定的。根据《医疗器械监督管理条例》，医疗器械经营企业需依法取得医疗器械生产许可证。医
疗器械批发零售许可证经营医疗器械，主要有办理医疗器械经营许可证的审批机关办理的许可证。

代办北京医疗器械公司注册，代办北京医疗器械经营许可证，代办北京二类医疗器械备案凭证，代办北
京医疗器械网络经营备案，代办北京医疗器械生产许可证，代办北京食品经营许可证，代办北京辐射安
全许可证，代办北京图书音像审批，代办北京互联网药品信息资格证，代办北京环评审批，代办北京工
商注册，提供注册地址，代办北京工商执照，代办北京企业注册，代办北京企业注销，代办北京局核名
，代办北京局疑难核名，代办北京各区资质专项审批，等等化公司资质注册业务。我们公司本着，诚信
，客户至上的原则，为北京市各企业解决了经营注册，北京各辖区公司注册、代理记账、专项审批、食
品流通、食品、商标注册、税务登记、增资验资、年检审批、工商注册、医疗器械注册、提供人员、库
房冷库、办公地址、等一步到位服务。我公司自开业至今，专注致力于全北京公司资质注册代理业务，
经历七年不断学习发展，现已拥有高端注册团队，可为企业解决各类经营。
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