
办理医疗器械三类需要满足的条件及价格

产品名称 办理医疗器械三类需要满足的条件及价格

公司名称 华枫企业服务有限公司

价格 888.00/件

规格参数

公司地址 北京市通州区新华西街58号院3号楼9层923

联系电话 18810061447 18810061447

产品详情

医疗器械具体的分类非常的多，而对于具体的细分，小编这里就不在说，只是简单地说一下，医疗器械
可以分为三大类，而一类二类不需要办理许可证，但是对于第三类医疗器械则是需要申请办理医疗许可
证的，那么对于公司申请第三类医疗器械许可证该怎么申请呢?

办理要求：

1. 地址：必须要有实际场地

普通二类地址： 办公30平 仓库15平 （抽查）

普通三类地址： 办公30平 仓库15平（现场核查）

试剂：办公100平 仓库60平

2. 人员要求：

二类要求质管员1名：医学、护理、大专以上学历。

三类要求质管员、质检员各一名：医学、护理、大专以上学历。

试剂要求2名检验师：一个主管检验师（检验学本科及以上学历或者中级职称），一

个检验师（检验学初级职称或者大专及以上学历）

医疗器械二类备案需要的材料：



.法人身份/证/原件

.法人毕业证/原件

.执照副本原件

.公章

.地址租房合同原件，房本复印件

.房东身份证复印件

.一个人员（相关医科大学毕业的，护理或者护士转让毕业，毕业证原件和身份证原件）

我们代办医疗器械经营许可正，已有多年的经验，我们会为您送上真诚的服务，

如您办理医疗器械没有地址？库房？冷库？质量管理人员？主管检验师？医疗管理软件？？不用担心、
我们可为您全包办理！.

.

办理详情咨询：王经理

公司：通州区万达广场B座923
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