
代理医疗器械经营许可证、提供北京各区医疗器械公司验收三方库房

产品名称 代理医疗器械经营许可证、提供北京各区医疗器
械公司验收三方库房

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

  大家都了解诊治全产业链将是未来有发展趋向的行业之一，众多大佬如网页搜索、淘宝、腾讯、美
丽的、想起、京东等移动电商及传统巨头都看好医疗机械领域并早已重资合理布局医疗机械领域，确认
未来医疗全产业链的发展方向将是一片蓝海。尤其是苏州做为强一线城市尽享完善的基础设施建设基本
建设和扩大开放包容的商业地理环境、关键的是苏州拥有不断、稳定并且脚踏实地的地域政策，更促进
众多医药行业落户苏州。那么在苏州申办医疗设备经营和生产许可证务必把握什么知识和掌握什么方法
呢，下面大伙儿就根据本身的一些工作经历与大家一同探讨和沟通交流。

 

医疗设备经营许可证是医疗设备企业尽量有着的有效身份证件，由药物监管企业审核授于。设立医疗设
备企业理当合乎在我国医疗设备行业整体规划和我国国家产业政策。国家食品药品药品监督管理局理当
依照《医疗器械监督管理条例》的规定，对医疗设备企业的设立规范作出具体规定，针对不一样种类医
疗设备制定相对性应的医疗设备质量管理方案,并组织实施。

  医疗设备可以分为一类、二类、三类；一类医疗设备公司无需申办经营许可证，和一般公司注册一
样；仅有经营一般的医疗设备机械设备。二类医疗设备公司需申办医疗设备经营申请办理办理备案、三
类医疗设备公司需申办医疗设备经营许可证，二类医疗设备经营申请办理办理备案不允许从事三类医疗
设备渠道营销；三类医疗设备公司不可以从事二类医疗设备渠道营销，二、三类医疗设备经营可混合销
售但均需进行除此之外申办。

申办《疗器械企业许可证》理当此外具备下列规范和疑难问题：

1.具有与经营范围和公司规模相一致的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员理当具有在我国
认可的相关技术性学历或者技术职称；（要求：尽量为医疗设备技术性专科本科本科以上学历三年以上
工作经历）；

2.具有与经营范围和公司规模相一致的经营、储存场所；（要求：经营场地面积需与经营产品和经营模



式及有关相关法律法规相一致）；

3.具有与经营范围和公司规模相一致的储存规范，全部委托其他医疗设备企业储存的可以不设立库房；
（要求：经营设备需与经营产品及经营模式及有关相关法律法规相一致）；

4.具有与经营的医疗设备相一致的质量管理计划方案；（要求：经营管理计划方案需与经营模式及经营
产品及有关相关法律法规相一致）；

5.具备与经营的医疗设备相一致的技术性指导、技术培训和售后维修服务服务项目的能力。
申办医疗设备经营许可证的办理流程：

环节：申请办理，药物监管企业查验申办原材料是否符合大部分要求，管理决策是否案件审理或未作案
件审理申办的管理决策；

第二阶段：即药物监管企业分配一至三名质量监督员至企业经营现场审核，审核方式为现场提问问题评
定及现场查看评定，确凿记录审核信息并得到审核結果，如不符合要求可要求企业进行整治直至整治符
合要求，如整治后礽不符合规定的得到未作准许通知；

第三阶段：即经药物监管企业领导人员审批相关资料管理决策是否给予企业发放许可证书，并在相关网
站上对其企业相关信息内容进行公示公告，公示公告后情况属实的则通知企业领取医疗设备经营许可证
。

以上是大伙儿根据好多年受消费者委托申办医疗设备经营许可证的一些归纳的一些工作经历，希望能对
大家在申办整个过程中有一定的帮助。此外倘若各位也是有疑虑的话可以与大伙儿沟通交流。
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