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产品名称 瓣客 北京代办一/二/三类医疗器械经营资质
详细操作指南 详情查看

公司名称 北京天恒德企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市密云区古北口镇古御路外街11号镇政府办
公楼212室-1520（古北口镇集中办公区）

联系电话  13264164646

产品详情

尊敬的客户：

您好！感谢您选择北京天恒德企业管理有限公司为您提供代办服务。在此，我们将为您详细介绍瓣客代
办的一/二/三类医疗器械经营资质的操作指南。

，我们先来了解一下医疗器械许可证的办理流程和相关要求。

1. 需要满足的条件： 

申请医疗器械许可证需要满足以下条件：

a) 取得合法设立的企业资格。 b) 具备从事医疗器械经营活动所必需的场所和设备。 c)
有经过训练合格的从业人员。 d) 具备符合法律、法规要求的质量管理体系和售后服务能力。 2.
提交的材料： 

申请医疗器械许可证时需要提交以下材料：

a) 申请表格。 b) 企业法人营业执照副本。 c) 产品质量管理体系文件。 d)
产品质量管理岗位人员资格证书。 e) 动态监管备案表、申报表及相关附件。 

在办理医疗器械许可证时，还需要注意以下事项：

1. 办理流程： 

申请人填写申请表格，提交相关材料，接受审查。

a) 材料审查：根据申请材料进行初步审核。 b) 现场核查：对申请人的场所和设备进行现场核查。 c)



评审：评审委员会对审查结果进行评审，作出是否批准的决定。 d)
发放证书：批准后，颁发医疗器械许可证。 2. 注意事项： a) 提交的材料必须真实、完整、准确。 b)
根据要求支付相应的申请费用。 c) 配合相关部门进行现场核查。 d) 在规定时间内接受评审决定。 

瓣客代办为您提供以下优势和好处：

1. 专业代办： 

我们有经验丰富的团队，了解政策法规要求，能够高效地帮助您办理医疗器械许可证。

2. 省时省力： 

我们会处理繁琐的申请流程和与官方部门的沟通，为您节省时间和精力。

3. 准确无误： 

我们确保申请材料和操作流程准确无误，避免因错误导致的延误或不通过。

感谢您对北京天恒德企业管理有限公司的信任与支持！如需了解更多关于医疗器械经营许可证和备案的
信息，请查看我们的。

医疗器械经营许可证小知识

 

1、一类——不用办理医疗器械许可证

 

第一类医疗器械是风险程度低、实行常规管理可以保证其安全有效的医疗器械，比如手术刀、手术剪、
手动病床、医用冰袋、降温贴等，其产品和生产活动由所在地设区的市级食品药品监管部门实行备案管
理。

 

经营活动则全部放开，既不用许可也不用备案，只需取得工商部门核发的营业执照即可。

 

2、二类——市药监局办理医疗器械经营备案

 

第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，比如我们日常生活
中常见的创可贴、避孕套、体温计、血压计、制氧机、雾化器等，其产品和生产活动由省级食品药品监
管部门实行许可管理，分别发给《医疗器械注册证》和《医疗器械生产许可证》。

 

3、三类——国家药监局办理医疗器械许可证



 

第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，比如
常见的输液器、注射器、静脉留置针、心脏支架、呼吸机、CT、核磁共振等。

 

其产品和生产经营活动分别由国家总局、省级食品药品监管部门和设区的市食品药品监管部门实行许可
管理，分别发给《医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》。
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