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产品名称 通州市医疗器械如何办理许可证？第一类、第二
类、第三类医疗器械有什么区别？有代办公司？
——全国可办

公司名称 江苏捷诚医药咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 镇江市句容市茅山镇西宋庄自然村68号

联系电话 18306119905 18306119905

产品详情

全国可办工商服务代办公司，为您提供通州市医疗器械许可证办理服务。不同的医疗器械被分为第一类
、第二类和第三类，那么它们之间又有哪些区别呢我是江苏捷诚医药咨询服务有限公司，为您提供相关
专业知识、细节和指导。下面我们来了解一下医疗器械许可证的办理流程及相关信息。

一、第一类、第二类、第三类医疗器械的区别

第一类医疗器械属于低风险产品，如普通眼镜、拐杖等。

第二类医疗器械属于中等风险产品，如心电图机、血压计等。

第三类医疗器械属于高风险产品，如心脏起搏器、人工关节等。

根据不同的风险程度，医疗器械的监管要求和审批流程也不同。为了确保医疗器械的安全性和有效性，
办理医疗器械许可证成为了每一家医疗器械生产和销售企业的必经之路。

二、医疗器械许可证办理流程

办理医疗器械许可证需要经过多个环节，包括申请备案、产品技术评价、现场核查、审评受理、审评办
案、评审报告、审批决策、发证等。江苏捷诚医药咨询服务有限公司拥有丰富的经验和专业知识，可以
为您提供全方位的代办服务。

1. 申请备案

首先，需要对医疗器械进行申请备案，提交相关材料和产品信息。



2. 产品技术评价

接下来，相关部门会对医疗器械的技术性能进行评价，以确保其符合相关标准和安全要求。

3. 现场核查

在技术评价合格后，相关监管部门会对医疗器械的生产现场进行核查，确保生产过程符合规定。

4. 审评受理

经过备案、技术评价和现场核查后，申请人可将申请资料提交给相关审评部门，进行审评受理。

5. 审评办案

审评部门会对申请资料进行审查和评估，编制评审报告。

6. 评审报告

根据评审报告，审评部门将形成评审意见，并出具相应的评审报告。

7. 审批决策

相关部门将根据评审报告，进行审批决策，决定是否发放医疗器械许可证。

8. 发证

*后，如果审批决策为通过，相关部门将发放医疗器械许可证。

三、为什么选择江苏捷诚医药咨询服务有限公司

专业知识我们拥有丰富的行业经验和专业知识，能够为您提供全面的咨询和指导。

高效服务我们深知时间对于企业的重要性，通过专业团队的支持，能够提供快速、高效的服务。

细节把握我们重视细节，在办理过程中能够帮助您把握可能被忽视的细节，确保办理顺利。

全国可办我们的服务范围覆盖全国各地，无论您在哪个城市，都可以享受到我们的服务。

问答问医疗器械许可证的有效期是多久

答医疗器械许可证的有效期为五年，到期后需要重新办理。

通过以上流程，办理医疗器械许可证并不简单，但选择江苏捷诚医药咨询服务有限公司作为您的合作伙
伴，将会省去您繁琐的办理过程，为您提供全方位的支持和服务。无论是第一类、第二类还是第三类医
疗器械，我们都能够为您提供专业的办理服务。欢迎与我们联系，获取更多详细信息。
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