
医疗器械经营许可证代办机构

产品名称 医疗器械经营许可证代办机构

公司名称 天津恒隆鑫源企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 服务地区:全国
服务类型:公司注册办理
服务进度:1v1跟进服务

公司地址 武清区杨村镇

联系电话  13622163802

产品详情

公司简介：热诚欢迎各许可界朋友前来参观、考察、许可洽谈业务。我公司一贯奉行“奋许可力向前”
的企业精神，贯彻“以人为本，责权许可利统一”的经营管理理念。在公司快速发展的经营同时，受到
业界和客户的广泛尊重和好评。

医疗器械经营许可证代办机构（医疗机构许可需要办理医疗器械经营许可吗），涉及许可到医疗器械产
品销售的，全国各地许可都非常严格，因为毕竟是许可关系到民生健康安全问题，不容忽视，各个经营
环节都把控的很严

怎么判断自己经营的产品属于几类医疗器械呢？

1.通过产品注册证上的编号，看是1还是2开头；

2. 通过国家药品监督管理局网站进行查询；

企业住所和经营场所可以不一致吗？

可以的，医疗器械的经营场所可以和住所不一许可致，仓库也可以和经营场地分开

二类医疗器械经营办理备案原材料要求

1、第二类医疗器械经营办理备案申请表格；



2、企业营业执照和机构组织机构代码影印件；

3、法人代表、主要负责人、品许可质责任人的身份证件、文凭或是技术职称许可证实影印件；

4、组织架构与单位设定表明；

5、业务范围、运营模式表明；

6、经营地、仓库详细地址的地图、平面设许可计图、房产证明文档或是租赁合同（附房许可产证明文档
）影印件；

7、运营设备、机器设备文件目录；

8、运营质量管理制度、工作中程序流程等文件；

9、经办人员受权证实；

10、电子计算机管理信息系统许可基础状况详细介绍和作用表明（激励第二类医许可疗器械经营公司创
建合乎医疗器械经营质量控许可制规定的电子计算机管理信息系统，如果没有许可该项，能免表明）；

11、别的证明文件（如运营体外诊断试剂，许可按申请办理体外诊断试剂运营规范规定出示许可医学检
验技术工作人员及冷链物流设施许可等额外原材料）

三类医疗器械许可证怎么样办

依据《医疗器械经营监督管理办法许可》，开设三类医疗器械许可运营公司，食品类药品许可监督管理
局单位将会对许可经营地开展当场审查，许可对不符合要求标准的，经营明确提出整顿规定或未经营予
批准；根据《药品医经营疗器械飞行检查办法》，食品类药医疗器械品监督管理局单位将会对医疗机械
销货方式合医疗器械理合法、工作人员在职人员在职、拿货检查、运送储存等层面开展不事先告之的监
督管理

恒隆鑫源欢迎广大企业与我们进行合作交流许可，碰撞出新的想法，共同促进商业的发展许可繁荣。希
望我们的用心和努力，赢得许可了越来越多客户以及供应商许可的信任与支持。恒隆鑫源为中小微企业
提供包经营括代理记账、工商服务、出口退税、税务审计经营等高效的一体化财税服务。
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