
广东医疗器械二三类资质办理医疗器械二三类，生产注册提供可核查
经营场所提供可核查库房提供可核查人员全包办理*快7天下证

产品名称 广东医疗器械二三类资质办理医疗器械二三类，
生产注册提供可核查经营场所提供可核查库房提
供可核查人员全包办理*快7天下证

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

医疗器械是一种用于预防、诊断、治疗或缓解疾病或残疾的工具、设备、仪器或机器。它们包括各种医

用产品，如手术器械、医用材料、注射器、心脏起搏器、医疗椅等等。医疗器械行业的发展与医疗技术

的进步紧密相关。随着科学技术的不断发展和医学水平的提高，医疗器械的种类和数量也在不断增加。

 

医疗器械行业对于医疗保健行业来说非常重要，它们的使用可以大大改善医疗服务的质量和效率，提高

患者的生存率和生活质量。

 

医疗器械行业是一个重要的领域，工商注册也是必不可少的步骤。对于想要在医疗器械行业创业的人来

说，工商注册是必须要进行的一项手续。 



 

 

申请三类医疗器械经营许可证的步骤和要求如下：

 

公司注册：首先，需要进行公司注册，注册时应将公司的经营范围与医疗器械经营范围相符，并具备相

应的注册资金、地址、人员等条件。

 

设立医疗器械经营部门：在公司内设立专门的医疗器械经营部门，负责医疗器械的采购、销售、仓储和

售后服务等工作。

 

聘请专业人员：聘请具有相关医疗器械经营经验的专业人员，如负责人、注册人员、经营管理人员、技

术人员等。

 

提交申请材料：提交申请材料包括医疗器械经营许可证申请表、医疗器械经营许可证颁发范围的说明、

公司营业执照、组织机构代码证、税务登记证、法人代表身份证、医疗器械经营负责人和技术人员的聘

书、企业的药品经营质量管理规范制度及其实施情况、医疗器械的采购渠道、销售情况等。

 



现场审核：申请材料提交后，医疗器械监督管理部门将对企业进行现场审核，包括场地、人员、质量管

理、医疗器械采购、销售等方面的审核。

 

预审：现场审核合格后，医疗器械监督管理部门将对申请材料进行预审。

 

审核：预审合格后，医疗器械监督管理部门将进行审核，审核包括企业的组织架构、质量管理体系、产

品销售情况等方面。

 

颁发许可证：审核通过后，医疗器械监督管理部门将颁发医疗器械经营许可证。

 

申请三类医疗器械经营许可证需要满足相关的资质要求和管理要求，申请过程比较复杂，建议企业在申

请前了解相关政策法规，以及咨询专业的医疗器械代办公司或律师事务所，提高申请成功率

 

 

随着相关制度的逐步完善，市场环境的逐渐向好，医疗器械或将迎来喷涌爆发式的发展。

新政策要求：医疗器械经营企业要在经营活动中积极应用唯一标识，做好带码入库、出库，实现产品在
流通环节可追溯。

医疗器械经营许可证申请须知

医疗器械经营许可证是医疗器械经营企业必须具备的，开办第二类医疗器械经营企业，应当向省、自治



区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案；

开办第三类医疗器械经营企业，应当经省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发
给《医疗器械经营许可证》。

依据《医疗器械经营监督管理办法》，开设三类医疗器械运营公司，食品类药品监督管理局单位将会对
经营地开展当场审查。对不符合要求标准的，明确提出整顿规定或未予批准。根据《药品医疗器械飞行
检查办法》，食品类药品监督管理局单位将会对医疗机械销货方式合理合法、工作人员在职人员在职、
拿货检查、运送储存等层面开展不事先告之的监督管理。三类医疗器械的界定

依据《医疗器械监督管理条例》，第三类医疗器械是具备较高危，必须采用非常对策严控管理方法以确
保其安全性、合理的医疗机械。例如普遍的注射器、注射针、静脉留置针、心脏支架、麻醉机、CT、磁
共振等。

申请办理三类医疗器械许可证必须提前准备的原材料

（1）企业营业执照；

（2）公司章；

（3）房屋产权证明、租赁协议；

（4）法定代表人、主要负责人、品质管理员的身份、毕业证等证明材料；

（5）经营地平面设计图，仓库平面设计图。

申请办理三类医疗器械许可证的规定

（1）场所和仓库总面积规定：与经营地企业规模相一致。

（2）品质管理员规定：专科本科以上学历或是初级左右专业职称，另外理应具备3年左右医疗器械经营
品质管理方面亲身经历。

（3）品质管理员技术专业规定：医疗机械有关技术专业，例如：医药学、药理学、生物技术、护理专业
等。

三类医疗器械许可证怎么样办

 

充分考虑医药行业相关法律法规及管控规定许多
，跨专业工作人员没办法申请办理取得成功或产生后遗症，

提议找医疗器械专业第三方服务项目组织申请办理。由于第三方资源广，基础的法律法规都一清二楚，
提前准备材料自然游刃有余。
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