
邯郸怎么注册医疗器械类公司(注册医疗器械类公司需要什么手续)

产品名称 邯郸怎么注册医疗器械类公司(注册医疗器械类
公司需要什么手续)

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 2400.00/件

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

如今随着我国对医疗行业的政策的改革，人们也越来越注意自己的身
体健康，同时随着全国各大医院规模的扩大，对医疗器械的需求更是
供不应求，在邯郸这座人口众多的城市，对医疗行业的需求更显得比
较重要，所以我们相对的注册医疗器械公司有了更高的要求，那么下
面就让我们看看邯郸注册医疗器械公司都需要注意哪些方面。

注册医疗器械公司的流程：

（1）准备好5~10个备选公司名称；

（2）到工商局办理《企业名称预先核准通知书》；

（3）在食品药品监督管理局网站上提交网上申请材料；

（4）网上材料审核通过后，药监局预约并察看经营场地；



（5）提交书面申请材料，审核通过后颁发《医疗器械经营企业许可
证》；

（6）开设验资帐户，股东出资，会计师事务所出具验资报告；

（7）办理营业执照；

（8）刻一套章；

（9）办理组织机构代码证；

（10）办理税务登记证；

（11）到税务局核定税种并购买发/票

注册医疗器械公司的条件：

（一）具有与经营规模和经营范围相适应的质量管理机构或者专职质
量管理人员。质量管理人员应当具有国家认可的相关学历或者职称；

（二）具有与经营规模和经营范围相适应的相对独立的经营场所；

（三）具有与经营规模和经营范围相适应的储存条件，包括具有符合
医疗器械产品特性要求的储存设施、设备；

（四）应当建立健全产品质量管理制度，包括采购、进货验收、仓储
保管、出库复核、质量跟踪制度和不良事件的报告制度等；

（五）办公面积90平米以上。
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