
西安申请办理二类医疗器械经营许可证的条件

产品名称 西安申请办理二类医疗器械经营许可证的条件

公司名称 西安中顺佳创企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 陕西省西安市雁塔区电子一路46号香山红叶6栋2
503室

联系电话 029-89397900 18710960608

产品详情

西安申请办理二类医疗器械经营许可证的条件：

1.商用性质办公80平，仓储60平;

2.3名医学专业人员为企业负责人;

3.产品经营目录.

4.二类医疗器械备案申请书。

5.营业执照或预核通知书。

6.法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件。

7.营业场所、仓库地址的地理位置图、平面图、房产证或租赁协议(附房产证)复印件。

8.产品经营目录表。

9.产品合格证。

10.购销合同及采购渠道。

医疗器械仓库

需要注意的是，对第二类医疗器械经营申请人也是有要求的：

1、法人兼任企业负责人需要大专以上学历，不要求专业



2.质量负责人需要3年以上的工作经验、大专以上的学历、相关专业毕业。医疗器械相关专业是指医疗器
械、生物医学工程、机械、电子、医学、生物工程、化学、护理学、康复、检查学、管理、计算机等专
业。
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