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产品名称 三类医疗器械经营许可证，二类医疗器械经营备
案的注册流程

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 医疗器械经营:许可证办理
医疗器械经营:备案注册

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

三类医疗器械经营许可证，二类医疗器械经营备案的注册流程

CIO合规保证组织提供《医疗器械经营许可证》、二类医疗器械经营备案核发办理业务，辅导企业一次
性通过现场检查，顺利拿证。我司有百余人专家团队，深入了解医疗器械全生命周期各个环节，帮助客
户主动规避风险，缩短拿证周期。下文讲解三类医疗器械经营许可证，二类医疗器械经营备案的注册资
料、流程和注意点。

（一）人员资料

1、企业负责人（企业法人仅有一家公司，可担任企业负责人）：大专以上学历；

2、质量负责人：大专以上学历，医学相关专业毕业，并有3年以上相关工作经验；

3、质量管理机构负责人：大专以上学历，医学相关专业毕业，并有3年以上相关工作经验；

4、质检员（可由股东担任）：初中以上学历。

注意点：



1、以上人员均需提供身份证复印件、学历证书、职称证；质量负责人、质量管理机构负责人多提供一份
个人简历；

2、涉及经营体外诊断试剂的，还需有检验学相关专业人员2人以上（含2人），具有检验学相关专业大学
以上学历并从事检验相关工作3年以上工作经历，并提供相关工作经历证明；

3、办理医疗器械的企业人员都不能在其他地方任职，如被食药监老师查出则需替换人员；

4、药监约谈需所有人员到场，并携带以下材料：

（1）本人身份证原件（2）本人毕业证原件（3）本人健康证（4）公章、执照原件

5、仅办理二类医疗器械，实际仅需2人即可

（1）法人可以兼任企业负责人，不要求必须是医学相关专业；

（2）质量负责人可以兼任质量管理机构负责人，要求须是医学相关专业；

*上述医学相关专业是指：医疗器械、生物医学工程、机械、电子、医学、生物工程、化学、药学、护理
学、康复、检验学、计算机、法律、管理等专业；一般可让客户提供常见专业：医疗器械、生物医学工
程、医学、生物工程、化学、药学、护理学、康复、检验学等专业；

（二）计算机软件系统（仅针对三类医疗器械经营许可）

1、资料明细：

（1）自行购买计算机管理系统并需提供计算机管理系统基本情况介绍和功能说明

（2）需提供以下照片：

①系统登录界面

②显示公司名字、住址的界面

③人员在电脑前操作时的照片（电脑界面放大要看到公司名字信息）



*要求：计算机管理系统，需要企业自行准备，药监老师约谈检查时，需要带着电脑过去现场演示出来。
（需找药监认准的第三方企业）

CIO合规保证组织2003年成立，有18年的行业经验沉淀，2000+个二、三类医械项目成功经验。客户案例
：佛山市迪迈贸易有限公司欲从事医用设备和医用耗材的销售，涉及到第三类医疗器械的经营范围，需
向所在地设区的市级药品监督管理部门申请经营许可并提交符合规定的有关资料，通过现场检查后才可
经营。为了更快的取得《医疗器械经营许可证》，迪迈贸易委托CIO合规保证组织辅导其全程办理。
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