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产品名称 三类医疗器械经营许可证办理条件与流程

公司名称 金马企服(北京)企业顾问有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市延庆区中关村延庆园东环路2号楼1455室
（注册地址）

联系电话  13161716841

产品详情

申请条件-
知识要求：办理人员需具备相关的知识，熟悉医疗器械相关的法律、法规、规章和技术要求。- 经营场所
和环境：应当符合《医疗器械经营监督管理办法》的规定，以保证产品的安全性和有效性。食品监督管
理部门会进行现场核查 。- 合法购销渠道：必须确保医疗器械的购销渠道合法，且人员需在职在岗 。-
质量管理系统：应有进货查验、运输存储等质量管理系统，以确保医疗器械的质量 )。办理流程1.
提交申请材料：包括但不限于企业法人的身份证明、经营场所的合法证明、人员的资质证明等。2.
现场核查：食品监督管理部门将对申请人提供的经营场所进行现场核查，检查是否符合规定的条件。3.
质量管理审核：对企业的质量管理体系进行审核，包括进货查验、运输存储等流程是否符合规定。4. 不
预先告知的监督检查：根据《医疗器械飞行检查办法》，监管部门还会进行不定期的不预先告知的监督
检查。5.
取证或整改：如果企业符合所有规定条件，将获发经营许可证；不符合的，将提出整改要求。注意事项-
三类医疗器械的生产与经营是分开的，生产三类医疗器械需要先取得产品注册证，再申请生产许可证。-
办理许可证的企业只能经营第三类医疗器械产品，不能涉及其他类别的设备 。综上所述，办理三类医疗
器械经营许可证是一个涉及多个环节的严格过程，旨在确保医疗器械的安全性和有效性，保护消费者和
公共健康。企业应当在合规的基础上，遵循规定的流程办理相关许可，确保其经营的合法性和产品的质
量安全。本公司专注企业服务十余年。承接资金业务，资质办理。商标注册，公司注册注销，公司改制
，公司外迁，公司变更代理记账等工商税务代理业务。欢迎随时联系咨询。办理建议联系我们获得新的
信息。
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