
坤淼咨询专出医疗器械专用库房/医疗器械免核查库房

产品名称 坤淼咨询专出医疗器械专用库房/医疗器械免核
查库房

公司名称 北京坤淼企业咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市丰台区南三环东路嘉业大厦二期一号楼14
层

联系电话  13681003450

产品详情

医疗器械标准化技术委员会应当对已发布实施的医疗器械标准开展复审工作，根据科学技术进步、产业

发展以及监管需要对其有效性、适用性和先进性及时组织复审，提出复审结论。复审结论分为继续有效

、修订或者废止。复审周期原则上不超过5年。 医疗器械标准复审结论由医疗器械标准管理中心审核通

过后，报送国家食品药品监督管理总局审查。医疗器械国家标准复审结论，送国务院标准化行政主管部

门批准；医疗器械行业标准复审结论由国家食品药品监督管理总局审查批准，并对复审结论为废止的标

准以公告形式发布。

价格美丽，真实地址，随时配合检查；出租医疗器械注册地址3000平米！

每户使用面积100平米符合药监局验收标准，提供常温库，试剂冷库，可办公！

2.3类医疗器械全套办理咨询、安装进销存管理软件！

医疗器械产品划分以下类别：

A类：Ⅲ-6821医用电子仪器设备、Ⅲ-6846植入材料和人工器官、Ⅲ-6863口腔科材料、Ⅲ-6877介入器材；

B类：Ⅲ-6815注射穿刺器械、Ⅲ-6845体外循环及血液处理设备、Ⅲ-6864医用卫生材料及敷料、Ⅲ-6865医
用缝合材料及粘合剂、Ⅲ-6866医用高分子材料及制品；



代办北京医疗器械许可证

C类：除上述类外的其它类代号医疗器械

D类：Ⅲ-6840体外诊断试剂

经营A类产品的企业经营场所使用面积应不小于100平方米，仓库使用面积应不小于40平方米；

经营B类产品的企业经营场所使用面积应不小于60平方米，仓库使用面积应不小于80平方米；

经营C类产品的企业经营场所使用面积应不小于60平方米，仓库使用面积应不小于20平方米；

经营D类产品的企业经营场所使用面积应不小于100平方米，仓库使用面积应不小于60平方米，冷库不得
小于20立方。

第十九条 医疗器械生产经营企业、使用单位、监管部门、检测机构以及有关教育科研机构、社会团体等

，可以向承担医疗器械标准计划项目的医疗器械标准化技术委员会提出起草相关医疗器械标准的申请。

医疗器械标准化技术委员会结合标准的技术内容，按照公开、公正、择优的原则，选定起草单位。 起草

单位应当广泛调研、深入分析研究，积极借鉴相关，在对技术内容进行充分验证的基础上起草医疗器械

标准，形成医疗器械标准征求意见稿，经医疗器械标准化技术委员会初步审查后，报送医疗器械标准管

理中心。

第二十条 医疗器械标准征求意见稿在医疗器械标准管理中心网站向社会公开征求意见，征求意见的期限

一般为两个月。承担医疗器械标准计划项目的医疗器械标准化技术委员会对征集到的意见进行汇总后，

反馈给标准起草单位，起草单位应当对汇总意见进行认真研究，对征求意见稿进行修改完善，形成医疗

器械标准送审稿。

第二十一条 承担医疗器械标准计划项目的医疗器械标准化技术委员会负责组织对医疗器械标准送审稿进

行技术审查。审查通过后，将医疗器械标准报批稿、实施建议及相关资料报送医疗器械标准管理中心进

行审核。
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