
如何办理医疗器械二级经营许可证

产品名称 如何办理医疗器械二级经营许可证

公司名称 中企纵横企业管理（北京）有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市通州区万达广场C座920

联系电话 18519777378 18519777378

产品详情

根据规定，经营二类医疗器械的企业需要取得二类医疗器械经营备案证明，而从事医疗器械生产的企业
，则需要取得医疗器械生产许可证以及医疗器械注册证，且应当有与经营规模相适应的经营场所、储存
条件和质量管理人员。那么怎么办理医疗器械二类许可证？

如果名下有北京的公司（个体户目前已经没法办理北京市二类医疗器械经营备案），可在工商变更经营
范围里面增加二类医疗器械销售。并在北京药监局和北京市场监督管理局填写申请办理二类医疗器械经
营备案。办理时长大概在一到两个工作日。即可办理完二类医疗器械经营备案。

如果名下没有北京的公司，需要先注册一家北京的公司。目前北京可以注册医疗科技公司。并且北京注
册公司很简便，只需要提供法人股东股权比例，监事公司名称，公司地址，公司注册资金，经营范围等
相关信息在网上或者专门办理公司注册的财税公司，办理大概三到五天即可办理北京医疗公司。办理完
后即可在广东省药监局和北京市市场监督管理局同时申请二类医疗器械经营备案。

以上就是北京公司申请二类医疗器械经营备案的流程。如果实在是没有时间申请，对这流程不太熟悉的
，可以找小编这边代为办理。

办理北京二类医疗器械经营备案需要提供哪些资料？

一、公司营业执照+公章

二、法人身份证+毕业证（初中学历以上）



三、法人实名手机号码

四、公司地址租赁凭证（场地使用证明或红本租赁合同）
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