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公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 7000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

一、医疗器械经营许可证办理流程1. 核名：首先需要前往工商局交材料，并办理核名手续。核名成功后
，可以获得《企业名称预先核准通知书》。2. 申请许可：需要准备相关材料，包括企业法定代表人、股
东的身份证明、公司的章程等，并填写《医疗器械经营企业许可证申请表》。3. 审核材料：将相关材料
提交给药监局，进行材料的审核。如果材料齐全、符合要求，药监局将会安排人员进行现场审查。4. 领
取许可证：审核通过后，药监局会颁发《医疗器械经营许可证》，此时就可以开始从事医疗器械经营活
动了。二、进口医疗器械注册证办理流程1.
准备材料：需要准备产品的技术资料、样品、注册申请表等材料。2.
网上申报：将相关材料提交给国家药监局，进行网上申报。申报成功后，可以获得《受理通知书》。3.
样品检验：需要将样品送到指定的检验机构进行检验，检验机构会对样品进行检测并出具检验报告。

4. 技术评审：国家药监局会对申请企业的技术资料进行评审，包括产品的安全性、有效性、质量可控性
等方面的评估。5. 批准注册：如果技术评审通过，国家药监局会颁发《进口医疗器械注册证》，此时就
可以正式进口并销售该医疗器械了。三、进口医疗器械备案办理流程1.
准备材料：需要准备产品的技术资料、样品、备案申请表等材料。2.
网上备案：将相关材料提交给所在地的药监局进行网上备案。备案成功后，可以获得《受理通知书》。3
. 样品检验：需要将样品送到指定的检验机构进行检验，检验机构会对样品进行检测并出具检验报告。4.
资料审核：药监局会对申请企业的技术资料进行审核，包括产品的安全性、有效性、质量可控性等方面
的评估。5.备案公布：如果审核通过，药监局会进行备案公布，并颁发《进口医疗器械备案凭证》，此
时就可以正式进口并销售该医疗器械了。以上就是三类进口医疗器械许可证的办理流程，不同类型的手
续略有差异，但是大体上都是按照核名、申请许可、审核材料、领取许可证的步骤进行。如有疑问或需
要进一步的帮助，请咨询相关部门或专业代理机构。
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