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产品详情

医疗器械经营许可证办理流程包括哪些步骤 需要哪些材料一、医疗器械经营许可证办理流程1. 提出申请
申请人需要先填写《医疗器械经营企业许可证申请表》，并提交相关材料。申请表可以在当地食品药品
监督管理局网站上下载。2. 受理申请申请人将填好的申请表和所需材料提交给当地食品药品监督管理局
，等待受理。如果材料齐全、符合规定，则会在5个工作日内受理。3. 审查材料食品药品监督管理局会对
申请人的材料进行审查，包括申请表、法定代表人身份证复印件、企业负责人身份证明复印件、质量负
责人身份证复印件、质量管理人员任命文件、行政负责人及保管员身份名证单明及复职印称件证、明技
复术印人件员等。4. 现场检查审查通过后，食品药品监督管理局会安排现场检查检。查内容包括企业经
营场所、库房地址、仓库设施、设备情况等。检查合格后，申请人需要签署《现场检查情况表》。5. 审
批发证食品药品监督管理局会对申请人的申请进行审批，并颁发医疗器械许可证，有效期5年。二、医疗
器械经营许可证办理所需材料1. 医疗器械法定代表人身份复印件。2. 经营企业申请表。3.
企业负责人身份证证明。4. 质量负责人身份证复印件、质量管理人员任命文件。5.
行政负责人及保管员身份证明复印件。6. 技术人员名单及职称证明复印件。7.
经营场所和库房的房屋产权证明或租赁设备设施协议。8. 设备的清单及照片。9.
工商行政管理部门出具的企业名称预先核准通知书或工商营业执照副本复印件。

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

