
代办北京医疗机构执业许可证条件及流程

产品名称 代办北京医疗机构执业许可证条件及流程

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 10000.00/件

规格参数 优异帮:1
型号:888
发货地:北京

公司地址 北京市房山区良乡凯旋大街建设路18号-
D18600（集群注册）（注册地址）

联系电话  13439709873

产品详情

医疗器械是指单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品，包括所需的软件。对
医疗器械按照风险程度实行分类管理：类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器
械；第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械；第三类是具有较高风
险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。北京医疗器械公司注册代办时间
要多久？

代办北京医疗机构执业许可证条件及流程

      第三类医疗器械许可证办理条件及流程-
我国对医疗器械按照风险程度实行分类管理，分为类医疗器械、第二类医疗器械和第三类医疗器械。

1.您如果打算经营一个销售医疗器械的公司，那首先要弄清楚您所销售的器械哪些需要备案，而哪些是
需要审批的呢?都是什么样的器械需要办理医疗器械经营许可证呢?

答：医疗器械经营许可证是医疗器械经营企业必须具备的证件，开办类医疗器械经营企业，应当向省、
自治区、直辖市人民药品监督管理部门备案;开办第二类、第三类医疗器械经营企业，应当经省、自治区
、直辖市人民药品监督管理部门审查批准，并发给医疗器械经营企业许可证。无医疗器械经营企业许可
证的，工商行政管理部门不得发给营业执照。(关于具体产品属于哪类，您可以打向我免费咨询

2.弄清了自己销售的产品属于哪类，下面我们就要看看办理这个证需要的材料



答：所需材料如下

①、医疗器械经营企业许可证申请表

②、工商行政管理部门出具的企业名称预先核准通知书或营业执照原件及复印件;(交验原件)

③、质量管理人员的、学历或者职称证明原件和复印件及个人简历; (交验原件)

④、组织机构与职能;

⑤、注册地址(指企业注册的经营地址)和仓库地址的地理位置图与平面图(注明面积)以及房屋产权和使用
权证明的复印件;

⑥、产品质量管理制度文件目录;

⑦.申报材料真实性的自我保证声明，并对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺;

⑧.凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交授权委托书。
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