
代办北京市医疗器械公司注册经营许可证审批

产品名称 代办北京市医疗器械公司注册经营许可证审批

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 10000.00/件

规格参数 服务内容:办理医疗器械经营许可证
服务地区:北京
品牌:优异帮

公司地址 北京市房山区良乡凯旋大街建设路18号-
D18600（集群注册）（注册地址）

联系电话  13439709873

产品详情

代办北京市医疗器械公司注册经营许可证审批

医疗器械经营许可证是医疗器械经营企业必须具备的证件，开办*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；开办第二类、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《医疗器械经营企业许可证》。无《医疗器械
经营企业许可证》的，工商行政管理部门不得发给营业执照。《医疗器械经营企业许可证》有效期为5年
。

（一）申请设立医疗器械经营企业的报告一份，填写或打印《医疗器械经营企业许可申请表》（一式四
份）；

（二）工商行政管理部门出具的《企业名称预核准通知书》；

（三）人员资料；

1、拟担任法定代表和企业负责人的身份证、户口薄或公安机关出具的相关证明等证件及学历证明、健康
证明；

2、拟办企业质量管理人员的身份证、学历或者专项技术职务证明复印件及个人从业简历、聘用协议、健
康证明；



3、拟办企业人员花名册，以及健康证明。花名册内容包括：姓名，性别，年龄，专项技术职务/学历，
职务/岗位。

（四）拟办企业组织机构与职能；

企业制定组织机构框图，清晰明确地标识出企业内部分工情况，以及企业人员岗位职能情况。

（五）拟办企业注册地址、仓库地址的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权证明（或者租赁协
议）复印件。

（六）拟办企业产品质量管理制度文件及存储设施、设备目录；

（七）拟办企业经营品种目录；

目录中包括以下内容：产品名称、厂家、规格、注册证号，以及相应产品存储条件、要求的说明。

步骤/方法

到省药监局或市药监局提交申请资料，进行形式审查

形式审查有两个结果。

1、项目受理

2、不予受理

3.通过形式审查后，会进行行政审核和技术审核（含专家审评、现场验收）

4.行政审核和技术审核都通过后，会进行制证办结

5.较后等待通知到受理处领取证件；
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