
重庆医疗器械二三类资质办理提供可核查经营场所提供可核查库房提
供可核查人员提供可核查进销存软件可全包办理可单独

产品名称 重庆医疗器械二三类资质办理提供可核查经营场
所提供可核查库房提供可核查人员提供可核查进
销存软件可全包办理可单独

公司名称 北京星期三企业管理咨询有限公司业务部

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市海淀区清河嘉园东区甲1号楼11层1124

联系电话 15501182773 15501182773

产品详情

医疗器械二类备案流程： 1、准备执照副本，公章，实际经营地址房本复印件，租房合同

2、需要提供一名质量管理员，医学医护相关专业毕业满3年的

3、网上提交医疗器械二类备案审核资料通过后线下交材料

4、经营医疗器械二类批发的企业还需要准备库房

 可全程免费指导办理流程，提供质量管理员，也可托管办理，专业速度快速*快3天完成备案

 

 

对申请材料的要求：

1、经营企业提交的《医疗器械经营企业许可证申请表》应有法定代表人签字或加盖企业公章；
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2、《医疗器械经营企业许可证申请表》所填写项目应填写齐全、准确；

3、法定代表人的身份证明、学历职称证明、任命文件应有效；

4、工商行政管理部门出具的《企业名称预先核准通知书》或《工商营业执照》的复印件应与原件相同，

复印件确认留存，原件退回；

5、房产证明、房屋租赁证明（出租方要提供产权证明）应有效；

6、企业负责人、质量管理人的简历、学历证明或职称证明应有效；

7、企业应根据自身实际建立医疗器械质量管理档案或表格。

8、申请材料真实性的自我保证声明应由法定代表人签字并加盖企业公章，如无公章，则须有法定代表人

本人签字或签章。

9、凡申请材料需提交复印件的，申请人（单位）须在复印件上注明“此复印件与原件相符”字样或者文

字说明，注明日期，加盖单位公章；个人申请的须签字或签章。

10、申请材料应完整、清晰、签字，并逐份加盖公章，所有申请表格电脑打字填写，使用A4纸打印，复

印使用A4纸，按照申请材料目录顺序装订成册。

法律责任：

申请人隐瞒有关情况或者提供虚假材料的，省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门或者接受委

托的设区的市级（食品）药品监督管理机构对申请不予受理或者不予核发《医疗器械经营企业许可证》

，并给予警告。申请人在1年内不得再次申请《医疗器械经营企业许可证》。



申请人以欺骗、贿赂等不正当手段取得《医疗器械经营企业许可证》的，（食品）药品监督管理部门应

当撤销其《医疗器械经营企业许可证》，给予警告，并处1万元以上2万元以下罚款。申请人在3年内不得

再次申请《医疗器械经营企业许可证》。

办理三类医疗器械经营许可证的办理流程：1.向食品药品监督管理局提交医疗器械经营许可证申请材料

；2.食品药品监督管理局数据形式审查；3.数据正式受理；4.有关部门的行政审查；5.现场评价；6.有关部

门的行政决定；7.制证、发证。办理三类医疗器械经营许可证的条件如下：1、具有与经营范围相匹配的

经营场所和仓库，并对其具体面积有具体要求；2、具有国家认可的、与经营产品相关专门的在岗人员；

3、具有与经营产品相关的拥有中专以上学历的技术人员；4、拥有与经营的医疗器械相适应的质量管理

制度
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