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瓣客 北京办理三类医疗器械经营备案怎么办理?需要满足哪些条件?提交哪些材料

在北京市，经营医疗器械需要获得医疗器械经营许可证，其中三类医疗器械是常见的一类。下面，我们
来详细介绍一下三类医疗器械经营备案的办理流程、条件和所需材料。

，办理医疗器械许可证是经营三类医疗器械的前提。办理医疗器械许可证需要满足以下条件：

1. 公司必须是具有独立法人资格的企业，具有合法经营场所，并且符合医疗器械经营企业规模要求。 2.
公司应具备相应的经营管理人员和技术人员，且技术人员应具备相关医疗器械经验和资质。 3.
公司应具备配备和维护相应设施、设备和技术条件，以确保医疗器械的安全运营。 4.
公司必须与医疗机构建立了经营合作关系，并有该机构所需的现场技术支持能力。 

在满足办理医疗器械许可证的条件后，即可进行三类医疗器械经营备案。

办理三类医疗器械经营备案，需要准备以下材料：

1. 公司的工商营业执照副本复印件。 2. 医疗器械经营许可证原件及复印件。 3.
医疗器械质量管理体系文件、经营规范及其他文件的复印件。 4. 器械备案申请表。 

在提交材料时，需注意以下事项：

1. 提交的材料必须真实有效，不得作假。 2. 材料上的复印件应与原件保持一致。 

办理流程及步骤如下：

1. 公司准备好办理所需的所有材料。 2. 前往当地医疗器械监督管理部门办理三类医疗器械经营备案。 3.



提交材料，并按照监管部门的要求缴纳相关费用。 4.
监管部门审核材料，如发现问题，将及时通知企业进行整改。 5.
审核通过后，企业将获得医疗器械经营备案证书。 

办理三类医疗器械经营备案的优势和好处是明显的：

1. 获得备案证书后，企业符合法规要求，合法经营，增强了客户对企业的信任。 2.
备案证书是向客户证明企业具备从事医疗器械经营的资质，有助于拓展市场和增加销售机会。 3.
备案证书也是企业参加医疗器械展览和参与医疗设备采购的必备条件。 

总的来说，办理三类医疗器械经营备案需要先获得医疗器械许可证，并满足一定的条件。准备好所需材
料后，按照流程和步骤前往当地监管部门办理备案手续。备案证书的获得将为企业带来法律合规、市场
拓展和信任增加的好处。

医疗器械经营许可证和备案的区别

1、二类医疗器械经营备案需要具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员。

与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；与经营范围和经营规模相适应的贮存条件（全部委托
其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房）。

与经营的医疗器械相适应的质量管理制度和与经营医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的
能力（也可以约定由相关机构提供技术支持）。

2、而三类医疗器械经营许可办理除了需要具备以上条件以外，还需要有符合医疗器械经营质量管理要求
的计算机信息管理系统，以此来保证经营的产品可追溯。

由此可见，医疗器械经营许可证比备案的要求更加严格。

3、办理下来的证件载明内容不同。

医疗器械经营许可证上载明的是许可证编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、
经营方式、经营范围、库房地址、发证部门、发证日期和有效期限等事项。

而医疗器械经营备案凭证上载明的是编号、企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经
营方式、经营范围、库房地址、备案部门、备案日期等事项。

4、代办医疗器械经营许可证遗失的，企业需要在原发证部门指定的媒体上登载遗失声明。

自登载遗失声明之日起满1个月后，企业再向原发证部门申请补发（补发的医疗器械经营许可证编号和有
效期限与原证一致）。

而医疗器械经营备案凭证遗失的，企业可以直接向原备案部门办理补发手续，不需要登载遗失声明。
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