
北京市医疗器械二类备案代理代办医疗器械经营许可证

产品名称 北京市医疗器械二类备案代理代办医疗器械经营
许可证

公司名称 北京坤淼企业咨询有限公司

价格 500.00/件

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

第八条 本市各级食品药品监督管理部门开展医疗器械生产许可和备案管理，

应严格按照《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）和《医疗器械生

产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第7号）等法规开展相关工

作。

我公司主要经营公司注册、代理记账、资质审批；代办北京医疗器械二类备案、三类医疗器械经营许可
证审批、代办公司注册、代办公司变更、代办公司注销、代办公司吊销转注销、食品经营许可证审批、
代理进出口备案、餐饮许可证审批、图书经营许可审批。可提供注册地址。出租北京医疗器械库房，代
办医疗器械经营许可证，代办医疗器械二类备案



第九条 本市各级食品药品监督管理部门应当自医疗器械许可申请受理之日起

30个工作日内对申请资料进行审核，并按照医疗器械生产质量管理规范及其配

套附录的要求开展现场检查；对于生产地址非文字性变更的，各区局、各直属

分局应当自医疗器械许可申请受理之日起2个工作日内将申请资料移送市器审

中心进行审核，市器审中心应当按照医疗器械生产质量管理规范及其配套附录

的要求，在22个工作日内完成现场检查并将结果反馈给相关区局或直属分局。
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