
北京三类医疗器械许可证申报材料

产品名称 北京三类医疗器械许可证申报材料

公司名称 中企纵横企业管理（北京）有限公司业务四部

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市通州区马驹桥镇九德路88号-A73

联系电话 13716209240 13716209240

产品详情

申请医疗器械经营许可证所需材料：

医疗器械经营许可证办理依据《北京市实施细则（2017年修订版）》，具体提交材料如下：

1．《 医疗器械经营许可申请表》（原件1份）

2．《营业执照》复印件（交验原件）；（复印件1份）

3．法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明（查验原件）、学历或者职称证明复印件（对于统
一采购渠道，采取连锁经营的非法人零售企业，提供连锁企业总部质量负责人身份证明、学历或者职称
证明复印件）；（交验原件） （复印件共3份）

4．企业基本情况（原件1份）。（内容包含：组织机构与部门设置说明、经营场所、库房的地理位置图
、平面图（注明面积）、库房的产权证明及使用权证明复印件、（委托贮存的，应提交经营场所地理位
置图、平面图（注明面积）和与被委托方签署的书面协议复印件、被委托方的《医疗器械经营许可证》
复印件）

5.企业设施设备情况（原件1份）。（内容包含：经营设施、设备目录、经营质量管理制度、工作程序等
文件目录、计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明）（原件1份）

6．企业真实性保证材料（原件1份）。（内容包含：申报材料真实性的自我保证声明，并对材料作出如
有虚假承担法律责任的承诺、凡申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人或负责人本人的，
企业应当提交《授权委托书》、

从事相关行业的公司 大部分资料准备都没有问题  估计困难点就是在场地库房这 
我们可以提供场地和库房  如果老板有需要 随时联系我们 
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