
福州市长乐区医疗器械经营许可证代办在线咨询

产品名称 福州市长乐区医疗器械经营许可证代办在线咨询

公司名称 福州企慧达企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数 办理时间:1个月
服务优势:一站式服务
服务类型:福州许可证代办

公司地址 福州市台江区宁化街道富力中心C1座728单元

联系电话 15807005755 15807005755

产品详情

进入医疗器械行业，想要销售医疗器械，要办理医疗器械经营许可证，医疗器械生产许可证是指医疗器
械生产企业必须持有的一个相关资料。医疗器械生产许证办理申请的医疗器械生产企业，应当具备以下
条件：1、相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及有经验的技术人员；2、进行质量检验的机构或
者专职检验人员以及检验设备；3、有保证医疗器械质量的管理制度；4、有与生产的医疗器械相适应的
售后服务能力；5、符合产品研制、生产工艺文件规定的要求。怎么办医疗器械经营许可证：1、向所在
地市级以上的食品药品监督管理部门提出申请，准备申请材料；2、递交材料，工作人员会对材料进行审
核是否符合基本要求，予以受理或不受理的决定；3、会有工作人员到现场进行审核，如果企业经营现场
不符合规定，工作人员会给出意见在进行整改；4、部门根据相关资料决定是否给予企业发放经营许可证
，并在相关网站上对其企业相关信息进行公示，公示后无异议的则通知企业领取医疗器械经营许可证。
医疗器械经营许可证记载事项的变更可以分为，许可事项变更和登记事项变更两种，而医疗器械经营方
式的变更则属于其中的许可事项变更，一般变更需要提交的材料有：医疗器械经营变更申请表（包含委
托他人代办的法人签字的委托书及被委托人复印件，以及申请材料真实性的保证声明，有法定代表人签
字、企业公章、日期）；医疗器械经营企业许可证原件及复印件；以及营业执照复印件等材料（涉及营
业执照变更的许可证事项变更需提供已变更的营业执照）。医疗器械经营许可证办理所需材料：1、三个
相关毕业的大专以上文凭产品质量监督检测人员（其中一个为质量检测负责人）；2、三个质量监督检测
人员的和复印件、工作简历（食品局老师过来场地核查约谈的时候，需要提供相关检测人员的和原件，
并本人到场）；3、公司营业执照、医疗器械生产企业许可证；4、医疗器械注册证、医疗器械注册登记
表；5、委托销售授权书。我们公司以技术理念、高品性能的产品和完善的服务，坚持“诚信求实、服务
社会、信誉至上”顾客的满意是我们追求。
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