
石家庄全国三类医疗器械经营许可代办

产品名称 石家庄全国三类医疗器械经营许可代办

公司名称 河北奇源企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 河北省石家庄市长安区胜利北大街289号财富天
下3-1-2902（注册地址）

联系电话  19536943631

产品详情

办理条件： 1、到工商部门取得营业执照； 2、打算经营医疗器械。

办理资料： 1、《医疗器械经营企业许可申请表》； 2、资格证明；

3、营业执照或企业名称预先核准证明文件复印件；

4、质量管理人的资格证明； 5、售后服务人员的资格证明。

【备注】：具体办理资料依据本地政策执行。 办理流程： 1、经营企

业经办人携带上述资料前往所在地设区的市级人民政府食品药品监督

管理部门申请经营许可； 2、工作人员受理资料，并于30个工作日内

进行审查，必要时组织核查； 3、对符合规定条件的，准予许可并发

给医疗器械经营许可证；对不符合规定条件的，不予许可并书面说明

理由。

医疗器械经营许可证有效期限：医疗器械经营许可证有效期为5年。



医疗器械经营许可证查询：通过企业所在省食品药品监督管理局网站

进行查询即可。

生产第二类、第三类医疗器械，应当通过临床验证。如说生产第三类

医疗器械，由药品监督管理部门审查批准，并发给产品生产注册证书

。 三类医疗器械，如人工心脏瓣膜、人工关节、血管支架、植入人体

体内的止血纱布等等。 注意，现在市场上有很多止血纱布、可溶性止

血纱布，但是只有三类是可以植入人体体内、被人体吸收，不用取出

的，二类止血纱布只能用于体表，虽然二类厂家宣传可以用于体内，

但是是不符合法律的，也容易出问题。

国家对第三类医疗器械、有效性采取严格控制管理。 医疗器械是人命

关天的大事情，也是国家重点监管的领域，但是某些厂家的趋利行为

致使这一领域龙蛇混杂，奉劝诸位运营商在趋利的同时更要注重产品

的实质作用，不允许夸大某一产品的作用。 第五条

国家对医疗器械实行分类管理。 类是指，通过常规管理足以保证其性

、有效性的医疗器械。如：外科用手术器械（刀、剪、钳、镊、钩）

、刮痧板、医用X光胶片、手术衣、手术帽、检查手套、纱布、绷带

、引流袋等。 第二类是指，对其性、有效性应当加以控制的医疗器械

。如医用缝合针、血压计、体温计、心电图机、脑电图机、显微镜、

针灸针、生化分析系统、助听器、超声设备、不可吸收缝合线等。 第

三类是指，植入人体；用于支持、维持生命；对其性、有效性必须严



格控制的医疗器械。如：植入式心脏起搏器、角膜接触镜、人工晶体

、超声肿瘤聚焦刀、血液透析装置、植入器材、血管支架、综合麻醉

机、齿科植入材料、医用可吸收缝合线、血管内导管等。

是的，时隔一年半，吴亦凡事件终于等来了结局。

今天下午吴亦凡强奸、聚众淫乱案一审宣判结果——

吴亦凡以强奸罪判处有期徒刑十一年六个月，附加驱逐出境；

吴亦凡以聚众淫乱罪被判处有期徒刑一年十个月，附加驱逐出境。
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