
苏州二三类医疗器械经营备案办理条件区别
二类医疗器械经营许可证代办

产品名称 苏州二三类医疗器械经营备案办理条件区别
二类医疗器械经营许可证代办

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

苏州二三类医疗器械经营备案办理条件的区别主要在于所经营的医疗器械的风险等

级和管理要求不同。以下是苏州二类医疗器械经营备案和三类医疗器械经营许可的

办理条件区别：

二类医疗器械经营备案：

公司资质要求：企业应持有有效的营业执照，并且经营范围应包含相应的医疗器械经营。

人员要求：企业应具有与经营规模和经营范围相适应的质量管理人员，这些人员应具有相关专业学历或
职称。

经营场所与设施：企业应具有与经营范围和经营规模相适应的经营场所和贮存条件，确保产品的安全和
有效性。

质量管理体系：企业应建立和实施与所经营医疗器械相适应的质量管理体系，包括质量管理制度、质量
控制程序等。

申请材料：需要准备包括企业基本情况、经营场所和设施情况、质量管理人员资质等材料，并提交给当
地药品监督管理部门进行备案。

三类医疗器械经营许可：



公司资质要求：与二类医疗器械经营备案相同，企业应持有有效的营业执照，经营范围应包含相应的医
疗器械经营。

人员要求：与二类医疗器械经营备案相似，但可能对质量管理人员的资质和数量有更高的要求。

经营场所与设施：与二类医疗器械经营备案相似，但可能对经营场所的面积、设施和设备等有更严格的
要求。

质量管理体系：与二类医疗器械经营备案相似，但需要更加完善和严格的质量管理体系，以确保三类医
疗器械的安全性和有效性。

申请材料：需要准备更加详细和全面的申请材料，包括企业基本情况、经营场所和设施情况、质量管理
人员资质、产品注册证书等，并提交给当地药品监督管理部门进行审查批准。

关于二类医疗器械经营许可证的代办，您可以选择当地的药品监督管理部门或专业

代理机构进行代办。代办机构通常会提供协助准备申请材料、协助进行现场检查、

提供咨询和指导等服务。在选择代办机构时，建议您对其资质、经验和口碑进行充

分了解和评估，以确保代办服务的专业性和可靠性。
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