
贵州医疗器械经营许可证2023版诚信服务

产品名称 贵州医疗器械经营许可证2023版诚信服务

公司名称 贵州中胜凯瑞企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数 办理优势:简单快捷
优势:简单快捷
公司名:贵州中胜凯瑞企业管理有限公司

公司地址 贵州省贵阳市南明区新华路国恩大厦19楼3号

联系电话 13765000969 13765000969

产品详情

医疗器械经营许可证是医疗器械经营企业必具备的证件，目前医疗器械经营许可证分为三类：1、一类：
通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械；2、二类：对其安全性、有效性应当加以控制的医
疗器械；3、三类：植入人体;用于支持、维持生命；对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严
格控制的医疗器械。经营一类的是不需要办理许可证的，经营二类需要办理【二类医疗器械备案】；经
营三类的需要办理三类的医疗器械经营许可证。办理许可证的要求:1、场地要求:必须是办公性质，使用
面积要少达到45平方米(重点监管医疗企器械要求更高一些) ;2、人员要求:需要有3名相关人员(公司负责
人、质量负责人、质量检查人员)的备案并且持有证书;3、产品要求:必须要有合乎业务范围的产品信息，
并出具证书;4、其他相关法律法规要求。医疗器械经营许可证办理流程：1、查名2、办理营业执照3、办
理医疗器械经营许可证4、变更经营范围(添加二类，经营范围)办理许可证的流程:1、申请人提交申请资
料到相关部门;2、相关部门受理申请人的申请;3、到实际场地进行勘察以及对产品进行审核;4、准予颁发
许可证。医疗器械经营许可证办理所需材料：1、相关医学专业毕业的大专以上(含大专)文凭产品质量监
督检测人员(其中一个为质量检测负责人)；2、质量监督检测人员的和复印件、工作简历；(食品药监局老
师过来场地核查约谈的时候需要提供相关检测人员的和原件，并本人到场)；3、所销售医疗器械对方生
产厂家的公司营业执照、医疗器械生产企业许可证；4、所销售医疗器械对方生产厂家的医疗器械注册证
、医疗器械注册登记表；5、所销售医疗器械对方生产厂家的委托销售授权书；我们公司将坚持以人为本
，构建和谐发展的新环境，建立现代企业制度，规范运作，坚持走科技兴企、质量兴企之路，遵循“团
结协作、严谨求实、开拓创新”的企业精神，精心打造产品，向新老客户提供满意的服务。
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