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产品名称 杭州什么情况要办理医疗器械经营许可证
代理医疗器械公司注册

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

在杭州，需要办理医疗器械经营许可证的情况主要包括：

经营第三类医疗器械：根据国家医疗器械分类目录，第三类医疗器械是指具有较高风险，需要采取特别
措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。经营这类产品需要取得医疗器械经营许可证。

经营第二类医疗器械且未列入免于经营备案的第二类医疗器械产品目录：虽然第二类医疗器械相对风险
较低，但仍然需要备案管理。不过，根据2021年6月30日药监局发布的公告，包括电子血压计在内的13种
医疗器械被列入了免于经营备案的第二类医疗器械产品目录，因此这些产品无需办理备案凭证。

对于代理医疗器械公司注册，通常需要完成以下步骤：

公司名称核准：确定公司名称并进行核准。

准备注册资料：包括公司章程、股东会决议、投资人身份证明等。

提交注册申请：将准备好的注册资料提交给相关部门进行审核。

取得营业执照：审核通过后，领取营业执照。

在注册过程中，可能需要代理机构的协助，特别是在处理复杂的法律和商业问题时



。代理机构可以提供专业的咨询和服务，帮助公司顺利完成注册流程。
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