
北京办理二类医疗器械许可证条件

产品名称 北京办理二类医疗器械许可证条件

公司名称 北京鱼爪网络科技有限公司

价格 2000.00/件

规格参数 品牌:鱼爪集团
类型:一对一服务
服务:线上/线下服务

公司地址 北京市大兴区金星西路6号院1号楼11层1105（注
册地址）

联系电话 15008412814 15008412814

产品详情

北京办理二类医疗器械许可证条件 

作为中国zhuming的国际大都市之一，北京在医疗健康领域的发展已经逐渐走上了快车道。为了确保国家
和人民群众的健康安全，中国政府对医疗器械的生产、销售、使用等环节进行了严格的管控。对于医疗
器械的生产企业、经营企业以及使用单位，必须持有相应的许可证才能开展相关业务活动。其中，二类
医疗器械许可证是较为常见的一种，那么，在北京，办理二类医疗器械许可证需要什么条件呢？

一、企业基本条件

1.注册资金：二类医疗器械企业应当具备独立的法人资格，注册资金不得少于300万元人民币。

2.占地面积：医疗器械生产企业的使用场所，生产车间、质量检验、仓库等必须符合国家有关医疗器械
生产规范的要求，并且有独立的占地面积，同时掌握医疗器械生产企业的生产过程和质量控制要求。

3.人员结构：医疗器械生产企业应当具有一定规模的技术研发团队和质量管理团队，其职务及职责、资
格要求、数量等应符合国家规定，同时要有专门的质量管理部门，配置专业人员从事医疗器械的质量管
理工作。

4.设备设施：医疗器械生产企业生产线及其他特殊加工设备、计量检测设备等必须符合国家有关医疗器
械生产规范的要求。

二、产品基本条件

1.医疗器械分类：申请二类医疗器械许可证的企业所生产的医疗器械均属于二类医疗器械，在生产过程



中必须按照国家有关医疗器械的生产标准和技术规范进行设计、研发、生产等环节。

2.质量要求：所有的医疗器械在设计、加工、装配整个生产过程中，必须符合国家有关医疗器械的技术
要求，并通过质量检验合格后方可投入市场。

3.有效期：所有的医疗器械产品必须在有效期范围内使用，同时，在二类医疗器械许可证申请中应当提
交完整的产品说明书、产品检测报告等相关证明材料。

三、申请流程及注意事项

1.资料准备：在申请二类医疗器械许可证时，必须准备相关资质材料，包括企业法人营业执照、生产许
可证、产品注册证、医疗器械产品标准、质量体系文件、技术文件等。

2.申请途径：企业可以通过“国家药品监督管理局”或“北京市食品药品监督管理局”网站进行申请，
提供相应的材料和信息，提交申请表格。

3.审核流程：二类医疗器械许可证的审核时间较长，一般需要经过预审、现场审核、复审等环节，整个
审核周期可能长达数月或更长时间，同时还要遵守相关的政策法规，不得违反相关规定。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

