
厦门代办一类、二类、三类医疗器械许可证

产品名称 厦门代办一类、二类、三类医疗器械许可证

公司名称 厦门市登尼特企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 本地:医疗器械备案
厦门:医疗器械许可证

公司地址 厦门市思明区嘉禾路21号新景中心A栋2606单元
（北京上海广州深圳香港成都义乌东莞南昌泉州
海南及海外马来西亚等分点均可）

联系电话 0592-5330525 18046280349

产品详情

厦门代办一类、二类、三类医疗器械许可证;

类医疗器械生产企业  开办类医疗器械生产企业，应当具备与所生产产品相适应的生产条件，并应当在
领取营业执照后30日内，填写《类医疗器械生产企业登记表》，向所在地省、自治区、直辖市(食品)药
品监督管理部门书面告知。  第二类、第三类医疗器械生产企业 
(一)企业的生产、质量和技术负责人应当具有与所生产医疗器械相适应的能力，并掌握 
国家有关医疗器械监督管理的法律、法规和规章以及相关产品质量、技术的规定。质量负责人不得 
同时兼任生产负责人; 
(二)企业内初级以上职称或者中专以上学历的技术人员占职工总数的比例应当与所生产产品 
的要求相适应; 
(三)企业应当具有与所生产产品及生产规模相适应的生产设备，生产、仓储场地和环境。企 
业生产对环境和设备等有特殊要求的医疗器械的，应当符合国家标准、行业标准和国家有关规定; 
(四)企业应当设立质量检验机构，并具备与所生产品种和生产规模相适应的质量检验能力; 
(五)企业应当保存与医疗器械生产和经营有关的法律、法规、规章和有关技术标准。 
开办第三类医疗器械生产企业，除应当符合以上要求外，还应当同时具备以下条件: 
(一)符合质量管理体系要求的内审员不少于两名; 
(二)相关中级以上职称或者大专以上学历的专职技术人员不少于两名。 
开办第二类、第三类医疗器械生产企业，应当填写《医疗器械生产企业许可证(开办)申请表》 
并提交以下材料:  (一)法定代表人、企业负责人的基本情况及资质证明; 
(二)工商行政管理部门出具的拟办企业名称预先核准通知书;  (三)生产场地证明文件; 
(四)企业生产、质量和技术负责人的简历、学历或者职称证书;相关技术人员、技术工 
人登记表，并标明所在部门和岗位;、中级、初级技术人员的比例情况表; 
(五)拟生产产品范围、品种和相关产品简介;  (六)主要生产设备和检验设备目录; 
(七)生产质量管理文件目录;  (八)拟生产产品的工艺流程图，并注明主要控制项目和控制点; 
(九)生产无菌医疗器械的，应当提供生产环境检测报告。 
申请人应当对其申请材料全部内容的真实性负责。
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