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产品名称 峰峰办理医疗器械经营许可证一、二、三类有什
么区别

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 2500.00/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

峰峰办理医疗器械经营许可证一、二、三类有什么区别

在申请医疗器械经营许可证的过程中，我们常会听到一类、二类、三类的说法。那么，这些许可证究竟
有何区别呢？

一、二类医疗器械经营许可证

一类医疗器械是指使用的风险相对较低且适用于人体表面或体腔内使用的器械。二类医疗器械相对于一
类医疗器械风险较大，适用于人体表面或体腔内使用的器械。

对于企业来说，获得一类或二类医疗器械经营许可证的程序是相对简单的。需要备案的医疗器械，可以
选择峰峰代办二类医疗器械经营备案，只需支付200元/件的代办费用即可完成备案；若需要办理二类医
疗器械经营许可证，则申办费用为1200元/件。

三类医疗器械经营许可证

三类医疗器械使用风险相对较大，适用于体内使用或直接与心脏接触的器械，因此其监管要求相对较高
。申请企业需要提供更为严格的质量管理体系，并通过更严格的抽检和审核。所以，办理三类医疗器械
经营许可证相对来说难度较大，需要提交大量的材料和审核。



而对于峰峰代办医疗器械经营许可证服务而言，办理三类医疗器械经营许可证的申请者需要支付2500元/
件的办理费用。值得注意的是，在申请此类许可证时，必须要提供医疗器械质量管理体系文件、产品注
册文件、技术评估报告、产品相关的专利文件等一系列详细材料。

总的来说，医疗器械经营许可证的类型是根据医疗器械的使用风险程度来划分的。申请者在选择办理服
务时，需要根据自身的需求和实际情况进行选择。
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