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产品名称 江西办理医疗器械经营许可证办理需要多长时间
？

公司名称 江西小二企服企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数 品牌:小二财税

公司地址 江西省南昌市青山湖区北京东路1616号青山湖创
业大厦5楼511房间（注册地址）

联系电话 17770848496 19170190762

产品详情

江西办理医疗器械经营许可证办理需要多长时间？

医疗器械经营许可证办理需要提供哪些材料？江西小二全包代办，一电可咨询

经常有客户朋友向小二咨询《医疗器械经营许可证》办理问题，例如：哪些企业需要办理医疗器械经营
许可证？医疗器械经营许可证怎么办理？医疗器械经营许可证办理需要满足哪些条件？医疗器械经营许
可证办理需要提供哪些材料？医疗器械经营许可证办理需要多长时间？医疗器械经营许可证办理需要多
少钱？

针对以上问题，小二整理了关于《医疗器械经营许可证》相关内容，供大家了解，希望对大家有帮助。

医疗器械经营许可证

《医疗器械经营许可证》是开办第三类医疗器械经营的企业必须具备的证件，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，为后置审批制度，其公司营业执照一般需要有“第三类医疗器
械经营”经营范围。

一、哪些企业需要办理医疗器械经营许可证？

凡是从事第三类医疗器械经营的企业，需要办理医疗器械经营许可证。

医疗器械按照风险程度，可分为3类：第1类：较低风险，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器
械，如：口罩、创可贴、纱布绷带等，其经营活动只需取得营业执照即可。第2类：中度风险，需严格控
制管理以保证其安全、有效的医疗器械，如：血压计、雾化器、避孕套等，其经营活动需要办理医疗器



械经营备案才行。第3类：较高风险，需采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械，主
要用于植入人体，或用于支持、维持生命，如：隐形眼镜、注射器、心脏支架等，其经营活动需要办理
医疗器械经营许可证才行。二、医疗器械经营许可证有效期多久？

医疗器械经营许可证有效期一般为5年，到期前6个月内办理续期。

三、医疗器械经营许可证办理需要哪些条件？01、具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或
者质量管理人员，质量管理人员应当具有相关学历或者职称；02、具有与经营范围和经营规模相适应的
经营场所；03、具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件；04、具有与经营的医疗器械相适应的质
量管理制度；05、具有与经营的医疗器械相适应的指导、技术培训和售后服务的质量管理机构或者人员
；06、具有符合医疗器械经营质量管理制度要求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。四、
医疗器械经营许可证办理需要哪些材料？01、医疗器械经营许可证申请表；02、企业营业执照复印件；0
3、法定代表人（企业负责人）、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件；04、企业组织机构
与部门设置说明；05、医疗器械经营范围、经营方式说明；06、经营场所和库房的地理位置图、平面图
、房屋产权文件或者租赁协议复印件；07、主要经营设施、设备目录；08、经营质量管理制度，工作程
序等文件目录；09、信息管理系统基本情况；10、经办人授权文件；五、医疗器械经营许可证办理流程
是怎样的？01、申请：申请人需备齐资料后，向当地市场监督管理局提交申请。02、受理：主管部门对
提交的材料进行核对、登记，作出受理或不予受理决定。03、审查：受理后，主管部门对申报单位及材
料进行审查及现场核查，作出通过或不予通过决定。04、颁证：审核通过后，主管部门对符合规定的单
位准予许可并颁发证件。

六、医疗器械经营许可证办理需要多长时间？

以江西为例，自行办理，流程顺利一般需要40个工作日左右；如委托中介代办，一般只需20个工作日左
右。

江西小二财税服务有限公司拥有多年财税服务经验，具备专职的财税团队。从公司注册，财税记账，商
标注册、工商变更、公司注销、财务外包、清账内审、财务顾问、财务体系、企业重组、财务合规、审
计评估、股权激励等，为企业提供专职的财税服务，解决企业困扰。小二财税，做企业贴身财税管家，
让创业更简单！

更多财税知识，关注小二财税！
------------------------------------------------------------
南昌工商营业执照注册-南昌公司注册代办理-南昌代办做帐报税

江西办理医疗器械经营许可证办理需要多长时间？

医疗器械经营许可证办理需要提供哪些材料？江西小二全包代办，一电可咨询

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

