
福州市代办医疗器械经营许可证本地代办全程代办

产品名称 福州市代办医疗器械经营许可证本地代办全程代
办

公司名称 福州企慧达企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数 福州代办各区:二三类医疗器械备案
福州代办:医疗器械网络销售备案
真实可查:欢迎来电咨询

公司地址 福州市台江区宁化街道富力中心C1座728单元

联系电话 15306998563 15306998563

产品详情

福州代办医疗器械经营许可证，本地代办，全程代办

医疗器械经营许可证的办理流程？

申请人应当自申请之日起15个工作日内，将申请材料递交至医疗器械监督管理部门。

申请人也可以委托有资质的社会中介机构代为办理申请材料。

申请人在规定期限内未提交申请材料的，或者超出规定期限未提交其他申请材料的，受理机关将依法不
予受理、书面通知申请人并说明理由。

在规定时间内，不能完成办理手续的，由受理机关决定终止其申请并告知申请人。

一、办理申请

（一）提交书面申请：申请书应当载明申请人的名称、地址、法定代表人或者负责人、注册资本（认缴
）、经营范围等内容，并由申请人签字或者盖章；

（二）提交法定代表人或者负责人的医疗器械注册证复印件；

（三）提交经营场所的产权证明复印件以及企业主要管理人员健康状况证明；

（五）提交企业基本情况表以及产品简介，其中包括组织机构图，主要技术、生产、质量管理等人员岗
位设置表，生产场地照片；

（六）提交企业申请报告和企业情况简介。



申请人应当自收到申请书之日起15个工作日内向所在地的县级以上地方人民政府负责行政审批的部门提
交申请材料，并提交必要的证明文件，申请材料不齐全或者不符合法定形式的，行政审批部门应当当场
或者在5个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内容。申请人应当自收到申请书之日起15个工作日内
，按照要求对申请资料进行补正。

补正材料期限自申请书送达之日起计算。

二、受理

申请单位应当自收到受理机关的受理通知之日起5个工作日内，将需要提交的申请材料及有关证明文件递
交医疗器械监督管理部门。

对符合医疗器械经营许可条件的，应当在5个工作日内予以登记备案；对不符合行政许可条件的，应当说
明理由。

申请人按照要求提交了行政许可条件的证明文件，并提供了真实、完整、有效的联系方式后，应当在受
理之日起15个工作日内作出是否予以批准的决定。

如不能做出决定的，应当自作出决定之日起10个工作日内将结果书面通知申请人。

申请人对审批部门不予批准或者不予登记备案申请有异议，经查证属实后可向受理机关申请复议一次，
复议期间不停止决定和处理决定。

行政许可部门不受理行政审批部门或者其工作人员滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊造成不良后果的申请
并书面通知申请人。

申请人对行政审批部门不登记备案或者不出具许可证件及有关证明文件、违反法定程序作出批准决定的
行为不服的时，可向原受理机关或上级行政机关申请复议。

上级行政机关应当自收到复议申请之日起5个工作日内做出复议决定并书面通知申请人。申请人对上级行
政主管部门作出的不予答复或者已经告知作出答复事实及理由的事实和理由不服时，可以向上一级行政
主管部门提出复议申请或直接依据法律规定向人民法院提起诉讼。

上级行政主管部门对下级行政机关作出不予受理或不予许可决定不服的，可以自接到该决定书之日起15
个工作日内予以书面反馈或者向上一级行政主管部门申请复核。

三、审核

企业自受理之日起20个工作日内完成初审。

初审合格的，由企业自行打印《申请审批表》，加盖单位公章，一式两份，一份报所在地市级食品药品
监督管理部门复核，另一份报送省食品药品监督管理局复核。

初审不合格的，退回企业修改材料；企业需要补充完善材料的，按要求补齐、补正相应材料。

初审合格的，经省食品药品监督管理局复审后出具结果通知书和《关于行政许可审查相关事项的复函》
。

复审不合格的，予以退回；申请资料齐全、符合法定形式的，自受理之日起20个工作日内出具结果通知
书和《关于行政许可审查相关事项的复函》。



符合要求并通过复审后发放经营备案凭证——“经营许可证”原件（“经营资格认定文件”原件）和电
子扫描件（电子文档）。

省食品药品监督管理局在《经营许可证》上加盖公章。

四、检查

行政执法部门应当自收到申请之日起10个工作日内，对申请材料进行审查，并作出是否受理的决定。

对于符合法定受理条件的，在作出行政许可决定之日起20个工作日内向申请单位发放《行政许可决定书
》；对不符合法定程序的，应当书面说明理由。

申请人对行政许可决定书中载明的内容有异议的，应当自收到行政许可决定书之日起10个工作日内提出
书面异议。

申请人提出异议并说明理由的，可以要求听证。

受理机关在收到行政许可决定之日起来60个工作日内，作出处理决定；情况复杂的，经上一级行政机关
批准，可以延长30个工作日。

经行政许可机关批准延长30个工作日时，应当将处理结果书面通知申请人。

除上述情形外，在行政许可程序中如有违法违规行为的，有关部门依法予以查处；涉嫌犯罪的，移送司
法机关依法处理。

五、发证

经审查，符合要求的，予以发证。

1.证书编号：统一使用国家食品药品监督管理总局行政许可专用编号；

2.发证机关：医疗器械监督管理部门；

3.发证日期：不涉及首次办理的，自发证之日起15个工作日内发放；

涉及换证或补办的，自申请日起10个工作日内颁发。

4.审批时限：自受理之日起20个工作日（国家食品药品监督管理总局规定可延长至30个工作日）发放。
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