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产品详情

瓣客 北京申请医疗器械三类公司经营备案怎么办理?资料+流程来了!

想要在北京开展医疗器械经营业务，需要获得医疗器械许可证或医疗器械经营许可证。在此基础上，还
需进行医疗器械经营备案。下面将详细介绍具体的办理流程及所需材料。

1. 医疗器械许可证办理 

医疗器械许可证是开展医疗器械经营活动的首要前提。在办理医疗器械许可证之前，公司需要满足以下
条件：

企业必须具备独立的法人资格，且注册资金要符合相关规定。
企业需要有一定的场所设施，并满足相关卫生标准和要求。
企业必须具备相关的经营管理人员和医疗器械专职负责人。 企业需要有专门从事医疗器械的销售渠道。 

提交医疗器械许可证申请时，需要准备的材料主要有：

申请表格。 经营者法人资格证明。 场所设施证明。 聘任医疗器械专职负责人的证明。 销售渠道证明。
与医疗器械批准文号相关的证明文件。 其他相关的资质证明。 2. 医疗器械经营许可证办理 

在获得医疗器械许可证之后，企业还需要办理医疗器械经营许可证。办理医疗器械经营许可证的条件和
所需材料一般与医疗器械许可证相似。具体要求及所需材料可向相关部门进行咨询。

3. 医疗器械经营备案 

医疗器械经营备案是对已获得医疗器械许可证或医疗器械经营许可证的企业进行的一项重要程序。备案
时，需提交以下材料：



医疗器械许可证或医疗器械经营许可证复印件。 医疗器械经营备案申请表格。
企业法人营业执照复印件。 与医疗器械经营备案有关的其他必要证明文件。 注意事项及办理流程 

办理医疗器械许可证、医疗器械经营许可证及医疗器械经营备案时，需要注意以下事项：

准备齐全且符合要求的材料，确保申请程序的顺利进行。
在办理过程中，应严格遵守法律法规，确保办理程序的合法性和规范性。
办理医疗器械经营许可证前，务必先获得医疗器械许可证。
流程及所需材料可能因地区和具体情况而有所不同，需咨询当地相关部门或专业服务机构。
代办优势与好处 

对于想要开展医疗器械经营业务的企业来说，办理医疗器械许可证、医疗器械经营许可证及医疗器械经
营备案的过程可能比较繁琐。因此，选择委托代办机构代办手续可以带来以下优势和好处：

节省时间和精力，专业人员负责办理，减轻企业负担。
代办机构熟悉流程和要求，能更快地完成手续办理。
代办机构可以提供专业的咨询和建议，帮助企业更好地理解和满足相关的法规要求。
确保手续办理的合法性和规范性，避免因操作不当而导致的风险和处罚。 

，开展医疗器械经营业务需要办理医疗器械许可证、医疗器械经营许可证及医疗器械经营备案。在办理
过程中，注意准备齐全的材料、遵守法规要求，并可选择委托代办机构进行代办手续，以节省时间和精
力，确保手续办理的顺利进行。

医疗器械经营许可证使用期限

1、《医疗器械经营企业许可证》有效期为5年。有效期届满，需要继续经营医疗器械产品的，医疗器械
经营企业应当在有效期届满前6个月，药品监督管理部门机构申请换发《医疗器械经营企业许可证》。

2、(食品)药品监督管理部门机构按照本办法规定对换证申请进行审查。

3、(食品)药品监督管理部门认为符合要求的，应当在《医疗器械经营企业许可证》届满时予以换发新正
，收回原《医疗器械经营企业许可正》。

4、不符合条件的，应当限期进行整改，整改后仍不符合条件的，应当在有效期届满时注销原《医疗器械
经营企业许可正》，书面告知申请人并说明理由，告知申请人享有依法申请行政复议或者提起行政诉讼
的权利。
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