
芜湖代办医疗器械经营许可芜湖二类医疗器械经营备案代办

产品名称 芜湖代办医疗器械经营许可芜湖二类医疗器械经
营备案代办

公司名称 芜湖松鼠财务咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 安徽省芜湖市弋江区澛港街道中央城1#楼910室

联系电话  15395535207

产品详情

一、二类医疗器械备案芜湖市医疗器械备案是在国家食品药品监督管理局指导下的一个重要行政管理系
统。它对符合国家食品药品管理局规定的二类医疗器械或者材料的经营单位实行备案管理。备案主要根
据国家食品药品监督管理局的有关规定和中国国家标准的规定来确定。注册材料：1.营业执照原件以及
副本，并加盖公章2.组织机构代码证原件及副本3.工商银行开户许可证原件及副本；4.企业法人授权书原
件及副本；5.二类医疗器械委托经销协议原件及副本；6.二类医疗器械资质证书以及二类医疗器械生产企
业（或者进口商）提供的《产品质 量保 证承诺书》。注册流程：1.向当地的食品药品监督管理局递交相
关材料，支付相关费用2.食品药品监督管理局接收相关材料并进行审核3.审核通过后，进行注册并颁发备
案证书

如果您没有库房！库房不合格！没有质量管理员而烦恼！请致电我们：团队全程协助您解决，让您的企
业早日投入到经营之中去，解恼和后顾之忧！如果您有这方面的需要，又不知从何下手？芜湖市全区办
理医疗器械经营许可二三类医疗器械，认证淘宝，天猫拼多多阿里巴巴，京东等电商平台，所有证件可
查，原件交付哦！有无地址都实力出证，医疗器械经营许可证办理。

医疗器械许可证属于后期审批，工商营业执照先办,经营范围上注明医疗器械销售。再办医疗器械经营许
可证。

一、芜湖市医疗器械许可证办理流程：

1、向芜湖市市级食品药品监督管理部门现场递交材料。

2、窗口工作人员收件，符合要求的确认受理，不符合要求的不予受理。



3、材料审核，材料不齐全的要求申办人补齐补正。

4、现场验收：需现场验收的转现场验收，无需现场验收的审核通过后转审批。

5、审批，符合条件的予以许可，不符合条件的不予许可。

二、芜湖办理二类、三类医疗器械需要具备以下几个条件:

1、营业执照有许可事项的经营范围。

2、公司有合法的场地证明文件：房产证、场地使用证明或租赁备案凭证和租赁协议。

3、相关质量负责人，经营不同产品对质量负责人的背景要求不同，同时具有三年质量负责人相关的管理
经验。

5、库房的设立，库房内还需要一些必备物资，体外诊断试剂如果不自建冷库的话，可以找第三方有资质
的冷链仓储和发货，大型设备也可以由厂家发货，但要签订相关的协议。

5、医疗器械经营质量管理体系文件。

6、符合药监局要求的经营管理的软件系统。

7、第三类医疗器械的经营许可证是有发证前的药监局现场审核的。

二、医疗器械经营许可证芜湖市医疗器械经营许可证是涉及到医疗器械经营的重要证件。它是监管部门
对医疗器械经营企业进行严格管理并进行监管的有效方式。经营许可证主要是根据国家食品药品监督管
理局的相关规定以及行业的发展趋势来制定的。注册材料：1.营业执照原件及副本2.医疗器械专营企业经
营许可证原件及副本3.组织机构代码证原件及复印件4.工商银行开户许可证原件及复印件5.法人委托授权
书6. 相关医疗器械产品许可证明文件注册流程：1.向当地的食品药品监督管理局递交相关材料，支付相
关费用2.食品药品监督管理局接收相关材料并进行审核3.审核通过后，进行注册并颁发经营许可证

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

