
代办办理北京市海淀区医疗器械三类经营许可证审批

产品名称 代办办理北京市海淀区医疗器械三类经营许可证
审批

公司名称 办理北京医疗器械经营许可证

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 13681003450

产品详情

省级药品监督管理部门承担本行政区域内疫苗生产流通活动的监督管理职责，对行政区域内接受委托生

产和接受委托配送的受托方进行监督管理。

办理审批《医疗器械经营许可证》|《第二类医疗器械经营备案凭证》，《保健食品卫生许可证》|代办各
类医疗机构资质等注册业务。

全程代办《医疗器械经营许可证》新办、变更、增项、有效期换证。

一、医疗器械设备类 《提供常温库》

二、医疗器械植入介入类 《提供常温库》

三、医疗器械耗材辅料类 《提供常温库》

四、医疗器械体外诊断试剂类 《提供库房冷库》



五、第二类医疗器械经营备案凭证 《提供免核查注册地址》

六、《食品卫生经营许可证》 《提供注册地址全程代办》

以上均可提供医疗器械常温库、医疗器械冷库、医疗器械进销存管理软件、医疗器械申报材料、医疗器
械验收材料、医疗器械相关培训、制度记录等等

下列为交由我公司代理的优越点：

1、众所周知，药监部门申报材料繁琐，新成立企业可能会跑三到五次，我公司有熟悉的业务员，可为企
业提供全套标准材料，配合企业提交申报材料。

2、目前医疗器械分为二类备案凭证、三类经营许可证，办理该证需要办理工商营业执照，我公司可派熟
悉工商注册的业务员为您免费办理工商登记注册手续，营业执照资质

3、后期核查所需要的材料，我们有标准的全套书籍供药监部门上门核查使用，让公司从设立至开业，不
必操心。

我公司可为企业节省时间，我们有熟悉国家相关政策的团队，为企业从设立至开业节省多的资金，用少
的时间办理您交给我们的业务。

代办北京医疗器械公司注册 加急二类备案办理

众多成功案例可供参考！公司郑重承诺：办理不成功---不收费！

持有人和受托生产企业不在同一省级行政区域内的，由持有人所在地省级药品监督管理部门负责对持有

人的监督管理，受托生产企业所在地省级药品监督管理部门负责对受托生产企业的监督管理，持有人和

受托企业所在地省级药品监督管理部门应当互相配合开展监督管理工作，必要时可开展联合检查。

第三十五条  药品监督管理部门依法设立或指定的技术机构，承担疫苗上市后检查、批签发、疑似预防

接种异常反应监测与安全评价等技术工作。

（一）药品检查机构负责组织起草疫苗上市后检查有关规定、检查指南，并依职责开展疫苗检查工作。

（二）药品审评机构负责起草疫苗上市后变更所涉及注册管理的有关规定和指导原则，并依职责开展相

关技术审评工作。



（三）药品评价机构负责起草疫苗上市后监测和安全性评价有关规定和指导原则，并依职责开展疫苗上

市后监测和安全性评价技术工作。

（四）疫苗批签发机构应当将疫苗批签发过程中发现的重大质量风险及时通报相关药品监督管理部门，

接到报告的部门应基于风险启动疫苗检查、稽查或质量安全事件调查。

（五）信息管理机构负责疫苗追溯协同服务平台、疫苗安全信用档案建设和管理，对疫苗生产场地进行

统一编码。

上述疫苗监管技术机构应当按照法规、规范、规程和标准开展相关技术活动，并对技术监督结果负责。

上级技术机构应当对下一级技术机构质量体系建设和业务工作进行指导。

各级药品监督管理部门及其技术机构应当建立上下互通、左右衔接的疫苗沟通协调合作机制。在疫苗现

场检查、疑似预防接种异常反应监测及批签发等过程中，及时沟通信息和通报情况；发现重大产品质量

风险、严重的疑似预防接种异常反应，应当立即采取有效措施控制风险。
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