
南昌代办医疗经营器械许可证南昌二类医疗器械经营备案代办服务

产品名称 南昌代办医疗经营器械许可证南昌二类医疗器械
经营备案代办服务

公司名称 南昌联硕企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 南昌:代办医疗经营器械许可证
南昌:二类医疗器械经营备案凭证代办
真实可查:欢迎来电咨询

公司地址 青山湖区青山湖大道石泉大厦写字楼

联系电话 15807005755 15807005755

产品详情

南昌市三类医疗器械经营许可证代办、三类医疗器械许可证、医疗器械三类证好办么？南昌市医疗器械
许可证到期换证、 三类医疗器械经营许可证如何办理、三类医疗器械经营许可证办理条件、医疗器械经
营许可证补办、南昌市医疗器械经营许可证代办、三类医疗器械许可证延续就找我司一站式解决您的需
要哦！

 

我们先来普及一下关于医疗器械的产品分类：（办理三类医疗器械经营许可证的要求医疗器械经营许可
证分为一类，二类和三类。这 三类的要求都是不一样的，三类，如你想在网上还是在门店销售医疗器械
，都需要办理医疗器械经营许可证。）

一类医疗器械是像创可贴那样的，很常规就可以确保其安全性的，例如;基础外科用具 听诊器 拆线剪
拔牙钳 眼科 耳鼻喉科 口腔科基 础用具 创可贴 消毒棉止痛贴 ；

二类医疗器械是需要对安全性有效性加以控制的，主要是医用电子仪器设备
，经营二类医疗器械需要备案；

三类医疗器械是具有潜在危险的，需要严格控制安全有效性的，是维持生命的设备，像植入人体的心脏
起搏器等，主要是无菌类和植
入类。第三类医疗器械需要持有医疗器械经营许可证才可以开展具体活动。

医疗器械经营许可证办理经营及仓储场所的要求

 



1、企业经营场所地址应位于南昌市内，产权明晰，应配备运转良好的固定、传真机、计算机、网络接入
装置、档案柜等办公设备，环 境整洁，实际使用面积不少于80平方米。

 

2、 企业仓库地址应位于南昌市内，产权明晰、非住宅用途，其面积应与经营规模相适应，但实际使用
面积不得少于40平方米。仓库 应与办公生活区、辅助作业区分开一定距离或有隔离措施。库区应地面平
整、门窗严密、整洁有序、无积水、无污染源。与非医疗器械产品要有明确分区，不得造成混淆。

 

3、仓库应配备符合经营规模和经营范围要求并运转良好的设施设备及装置。主要包括：避光、通风、防
尘、防潮、防虫、防鼠、防污
染等设备及装置;消防安全设施;温湿度监测和调节设备;符合安全用电要求的照明设备。

4、在库医疗器械应分类按批次集中堆放，堆垛之间有间距;堆垛与库区地面、天花板、墙壁、设施设备
及装置之间有间距或隔离措 施。统一实行色标管理：分设待验区和退货区(黄色)、合格品区和发货区(绿
色)、不合格品区(红色)。相应货位卡记录真实完整可追 溯。

 

5、有特殊仓储要求的医疗器械，依其产品说明书规定，库区条件应满足经营产品储存要求。

 

6、应对所用设施和设备的检查、保养、校准、维修、清洁建立档案。

 

我们愿为您办理医疗器械许可证的过程出谋划策，用我们辛勤的汗水和智慧让您办理许可证之路更加顺
畅。

办理医疗器械经营许可证办理一般分为几个流程：准备阶段、申报阶段、审核阶段、公示阶段、颁发阶
段。准备阶段即企业准备相关条件和资料的阶段；申报阶段即通过各种途径进行申报、审核阶段分为资
料审核和现场审核两部分，也就是对企业软件和硬件进行核对和符合性审查，如果上述几步通过审核后
即进入公示阶段就是接受社会监督、通过上述几个阶段并且没有问题后就可以领取医疗器械经营许可证
了。

《医疗器械监督管理条例》是我国医疗器械管理的专有法律法规，上面明确说明无论是医疗器械的分类
或是医疗器械的监管均以风险程度进行划分和监管。目前我们国家把医疗器械划分为三类，一类医疗器
械风险低实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械；二类医疗器械是具有中度风险，需要严格控
制管理以保证其安全、有效的医疗器械；三类医疗器械是具有较高风险，需要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。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

