
经营隐形眼镜.手术耗材等必须办三类医疗器械许可

产品名称 经营隐形眼镜.手术耗材等必须办三类医疗器械
许可

公司名称 北京晓正企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市海淀区显龙山路19号1幢3层1座317

联系电话  13696726820

产品详情

一.受理条件.（一）已取得工商营业执照需经营第三类医疗器械从事批发及批零兼售或零售的企业（包括
法人企业、个人独资企业、合伙企业、零售连锁企业）及分支机构（门店）。
（二）医疗器械注册人或生产企业在其他场所贮存并现货销售第三类医疗器械的。
第三类医疗器械经营企业应当具备以下条件：
1.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
2.具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；
3.具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件 4.具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度； 5.具备
与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力二.所需资料.1.中华人民共和国居民身
份证2.医疗器械经营许可申请表3.医疗器械经营企业从业人员基本情况表4.学历证明5.监管机构意见6.场地
合法使用证明7.委托配送协议8.归档资料目录9.经营范围、经营方式说明10.职称证明11.场地布置图12.营业
执照13.经营设施、设备目录14.医疗器械经营许可证15.授权委托书16.企业组织机构与部门设置说明17.经
营质量管理制度、工作程序文件目录申请第三类医疗器械经营许可证，有任何疑问都可以问我（更多资
料关注我们）
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