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产品名称 石家庄正定三类医疗器械经营许可证如何办理

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

三类医疗器械经营许可证如何办理 1、很多药品或者医疗器械的经销

商，如果没有三类医疗器械经营许可证，很多产品就不能卖，比如说

体外诊断试剂就属于三类医疗器械，只有有相关证书，才能销售这种

产品。 2、要办理三类医疗器械经营许可证，必须有相关的营业执照

，一般营业执照上的经营范围这一栏，需要明确写道可以销售三类医

疗器械。如果没有，需要去工商局办理增项。 3、销售三类医疗器械

，你必须要自己的库房，而且库房里需要设置冷藏库，因为三类医疗

器械，是有保温需要的，超过一定的温度，就容易变质影响产品质量

，所以很少有经销商有销售三类医疗器械的资格。 4、去工商局办理

增项，是需要带着工商局的工作人员来查看库房的，你把库房收拾一

下，然后领取《医疗器械经营企业许可申请表》并填写，并把企业相



关资质全部带上，还需要带上质量人员的相关资料。 5、三类医疗器

械经营许可证，需要直接去市级人民政府食品药品监督管理部门办理

，在接受资料后的30天内进行审核，如果符合相关规定，就可以颁发

三类医疗器械经营许可证。

怎样注册医疗器械经营许可证，医疗器械分类有44类，每一个类别都

分一类、二类、三类，根据你这边需要做的产品来定。对于一类是比

较简单，不需要办理许可证。二类、三类需要备案和办理医疗器械经

营许可证。 一、对于第二类医疗器械经营备案注册地址有要求：

1、办公面积不少于40平方;(商务楼或门面店)

2、仓库面积不少于15平方;(我公司可提供) 3、含三类一次性用品的话

要求办公地址和仓库面积一起不能低于160平方如果仓储委托第三方物

流公 司，需要有医疗器械许可资质的物流公司即可。

二、对于第二类医疗器械经营备案人员有要求： 1、具有医疗器械、

医学、药学大学本科以上或中级以上技术职称人员1名，作为质量负

责人; 2、具有大专以上学历2名，作为质量管理员;

三、对于第二类医疗器械经营备案材料有要求： 1、表格

2、企业营业执照复印件;3、企业法定代表人或者负责人、质量负责人

身份、学历或者职称证明; 4、企业经营场地、库房地址的地理位置图

、平面图;(注明实际使用场地) 5、房屋租赁合同;

6、经营设施和设备目录;



7、企业经营质量管理制度、工作程序等文件目录; 8、其他证明材料

以上就是三类医疗器械许可证办理的基本要求以及所需要的材料。

利益捆绑，艺人真名可以用？

看到这些热搜，时间会联想到什么？

1、#张婧仪新剧开播就遇前男友#

2、#阿瑟请做#

3、#徐璐新剧婚礼现场扇出轨渣男巴掌#

4、#辛芷蕾陈坤谈恋爱太难了#

正确答案：1、《点燃你，温暖我》开播，张婧仪饰演的朱韵回国后

碰到了前男友。
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