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产品名称 审批医疗器械经营许可证需要哪些材料

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

 

作为一家医疗器械企业，想要获得经营许可证，就必须提交相关的申请材料，并通过审批程序。那么，
呢？本文将为您进行详细介绍。

一、代办医疗器械经营许可证

如果您不想亲自处理所有的申请流程，可以选择找一家代办公司来代办医疗器械经营许可证，这样可以
更加省心省力。代办公司通常会提供以下服务：

1. 代办公司注册

在开展代办业务之前，代办公司必须先进行公司注册，获得营业执照和商业许可证。这样可确保代办公
司的合法性和真实性。

2. 出租医疗器械办公室及库房

代办公司还可以提供出租医疗器械办公室和库房的服务。这样可以为医疗器械企业提供一个良好的工作
环境，同时也可以降低企业的初始投资成本。

二、申请医疗器械经营许可证所需材料

如果您决定自己办理申请程序，需要向国家药品监督管理局提交以下材料：

1. 经营许可申请表

需要填写企业基本信息、申请人信息、经营项目、投资资金等相关信息。申请表需要盖章和签字。



2. 申请人身份证明

申请人需要提供身份证明件，如身份证或护照。

3. 企业法人营业执照

企业法人需要提供企业法人营业执照复印件。

4. 经营场所信息

需要提供经营场所的租赁协议或购房产权证明等相关文件。

5. 医疗器械质量管理要求

需要提供医疗器械质量管理要求的相关文件，如ISO质量管理体系认证证书等。

6. 产品注册证明

需要提供已经获得产品注册证明的医疗器械产品信息。

7. 人员培训证明

需要提供从业人员的职业培训证书或注册证明等相关文件。

8. 其他相关证明材料

根据具体情况，还需要提供其他相关证明材料。

三、申请医疗器械经营许可证的流程

1. 提交申请材料

将完整的申请材料寄送或送达国家药品监督管理局（以下简称“国家药监局”），已获得登记号的申请
将进入审批程序。

2. 审核材料

国家药监局根据申请材料进行初审和复审，对申请材料符合性、真实性和合理性进行核查。

3. 现场检查

根据初审、复审情况逐步进行现场检查和核查。检查将围绕医疗器械的资质、质量管理体系和店面、库
房等方面进行。

4. 明确许可范围、期限和许可证号

根据申请所涉及的经营范围、类别等情况，进行核准和明确许可范围。审批通过后，颁发医疗器械经营
许可证号并公告在国家药监局官网上。

结语



通过以上简要介绍，相信大家都了解了哪些材料是申请医疗器械经营许可证所必要的。当然，为了顺利
通过审批流程，还应该关注其他与医疗器械经营许可证有关的政策法规。如有任何疑问，可以咨询的代
办公司或咨询公司进行解答。
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