
OK代办北京医疗器械经营许可证

产品名称 OK代办北京医疗器械经营许可证

公司名称 北京坤淼企业咨询有限公司

价格 500.00/家

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

医疗器械经营监督管理办法  

2017年11月21日 发布  

医疗器械经营监督管理办法

（2014年7月30日国家食品药品监督管理总局令第8号公布

根据2017年11月7日国家食品药品监督管理总局局务会议《关于修改部分规章的决定》修正）

医疗器械经营许可证属于后置审批，我们需要先申请企业营业执照再申请相关资质。所以无论您是设立
那种企业类型，我们都要先取得经营资质营业执照。

企业设立流程：

1、企业名称核准，建议多准备几个名称，名称核准通过之后领取《企业名称核准通知书》;

2、领取《公司设立登记申请书》，并且填写齐全;

3、租赁实际地址，医疗器械公司注册的注册条件之一就是需要实际地址，所以申请人一定要租赁实际的
办公地址才可以，这个后期药监局的也是会派人来审查的。

4、准备注册材料，《公司设立登记申请书》、《企业名称核准通知书》、注册地址、经营范围、注册资
本、法人股东身份信息等等，按照预约时间向工商局递交材料;

5、材料通过审核后领取营业执照;



6、还需要办理医疗器械经营许可证，医疗器械经营许可证现为后置审批，工商行政管理部门发给营业执
照后申请审批，《医疗器械经营企业许可证》有效期为5年。这也是医疗器械公司注册的难点之一，需要
办理特殊的资质审批。

提供北京医疗器械办公室使用面积100平方米、提供北京医疗器械库房使用面积80平方米、提供医疗器械
三方物流库房、冷库！

全程委托,一站式服务。我们的宗旨是提供一整套较佳的解决方案，让您的公司得到较快捷、无忧的服务
！

[1]代办医疗器械经营许可证审批、更、增项、换证、二类医疗器械经营备案凭证审批、代办医疗器械网
络备案凭证。

[2]代办保健食品经营许可证,食品流通许可证换发新证,食品经营许可证延期、更、新办、保健食品全套
办理提供注册地址、包核查。

章 总 则

 

条 为加强医疗器械经营监督管理，规范医疗器械经营行为，保证医疗器械安全、有效，根据《医疗器械

监督管理条例》，制定本办法。

第二条 在中华人民共和国境内从事医疗器械经营活动及其监督管理，应当遵守本办法。
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