
快速获取医疗器械许可证,郑州代办服务

产品名称 快速获取医疗器械许可证,郑州代办服务

公司名称 河南省慧管账财务集团有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 郑州市二七区升龙国际中心

联系电话 15225090818 15225090818

产品详情

快速获取医疗器械许可证,郑州代办服务

慧管账财务集团为您提供高效的医疗器械许可证代办服务，二类医疗器械经营备案凭证办理，让您轻松
拥有合法经营许可，无需担心繁琐的办理流程，让我们为您一站式解决医疗器械许可证申请问题。

医疗器械经营许可证分类：

一类：通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械；

二类：对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械；

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。

目前，经营一类的是不需要办理许可证的，经营二类的办理医疗器械2类经营备案；经营三类的需要办理
三类的医疗器械经营许可证。

办理所需资料：

1、医疗器械经营许可申请表;

2、营业执照和组织机构代码证复印件;

3、法定代表人、企业负责人、质里负责人的身份证明、学历或者职称证|明复印件;



4、组织机构与部门设置说明;

5、经营范围、经营方式说明;

6、经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件
）复印件;

7、经营设施、设备目录;

8、经营质量管理制度、工作程序等文件目录;

9、经办人授权证明;

10、其他证明材料。

以上申请材料应完整、清晰，使用
A4纸打印装订并附有目录（一式一份），复印件加盖公章后与电子版一并提交。

医疗器械经营许可证办理流程：

1、企业在线申请

2、网上预审∶

3、受理∶网上预审通过，提交纸质材料到市审批窗口，受理窗口发出受理通知书;

4、现场核查∶核查通过后审核、审批;

5、网上公告∶

6、领取证书
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