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产品名称 北京的医疗器械三类经营许可证审批需要哪些流
程

公司名称 北京坤淼企业咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市丰台区南三环东路嘉业大厦二期一号楼14
层

联系电话  13681003450

产品详情

 

医疗器械的生产、销售和使用关系到人的生命安全和健康，因此在我国被划分为三类，其中第一类和第
二类医疗器械必须获得国家药监局的批准后才能获得生产、销售资格。第三类医疗器械则需要获得相关
的经营许可证。本文将为大家介绍代办医疗器械三类经营许可证需要哪些流程，以及如何代办医疗器械
公司注册和出租医疗器械办公室及库房的相关问题。

一、医疗器械三类经营许可证审批流程

1. 公司或个体经营者需要在北京市工商局或门头沟区工商局进行工商注册；

2. 提交备案资料，包括内部管理手册、质量管理体系手册、获得GSP认证证书、人员资料表等；

3. 在北京市药监局进行网上备案，等待平台审核，审核成功后可以打印备案证明；

4. 向当地食品药品监管部门申请经营许可证；

5. 食品药品监管部门对申请的材料进行审核，符合条件后进行现场核查，并核发经营许可证，取得后可
以正式经营。

需要注意的是，在备案和申请许可证的过程中，需要提供相关的设施和硬件条件，如有自己的厂房和仓
库等，若无法满足这些条件，就需要通过代办医疗器械公司注册来完成设施问题。下面简要介绍代办流
程。

二、代办医疗器械公司注册流程

1. 选择合适的企业咨询公司，并与其联系确定业务需求；



2. 确定代办医疗器械公司注册条件及相关费用；

3. 按要求准备相关材料，如企业名称、经营范围、法人代表、注册资金等；

4. 递交相关材料，并完成注册程序；

5.
在注册完成后，代办公司会根据需求为你提供办公室及库房出租的服务，以便顺利完成许可证的申请。

需要提醒的是，代办医疗器械公司注册过程中，应选择有资质且信誉良好的企业咨询公司进行服务。可
以通过对企业资质的了解、查看服务公司网站及第三方评价等方式，筛选出合适的服务商。在完成代办
注册后，还需要考虑出租医疗器械办公室及库房的问题，下面是相关介绍。

三、出租医疗器械办公室及库房的相关问题

1. 设施条件：出租的医疗器械办公室及库房应符合国家法律法规和行业政策的要求，有良好的通风、照
明、排水、电源等基础设施条件，并保证房间干净整洁。

2. 租金标准：出租的医疗器械办公室及库房租金标准应结合物业设施和地理位置等因素而定，一般是按
面积或月租方式计算。

3. 服务费用：出租方通常会收取一定的服务费，如维护设施、协助设备的安装和使用等。

出租医疗器械办公室及库房的问题需要事先进行充分了解和沟通，以便避免后期的纠纷和风险，同时也
要确保相应的出租方拥有合法的土地和房屋产权，以免发生纠纷。

总之，医疗器械三类经营许可证的申请和代办过程需要各种条件的配合，建议找到的企业咨询公司进行
代办服务，以免因任何细节问题导致许可证遭到拒绝或许可证后期出现纠纷问题。
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