
郑州金水区办理三类经营许可证

产品名称 郑州金水区办理三类经营许可证

公司名称 河南艳阳雨企业管理咨询有限公司

价格 500.00/件

规格参数 品牌:河南艳阳雨
地区:河南全省
个数:520

公司地址 河南省郑州市金水区东风路北、丰庆路西瀚海海
尚A座1806号

联系电话 18538131776 18538131776

产品详情
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办理三类医疗器械经营许可证需要什么材料 行政许可条件：
1、企业法定代表人、企业负责人、质量管理人员应无《医疗器械监督管理条例》第40条规定的情形；
第四十条 违反本条例规定，办理医疗器械注册申报时，提供虚明、文件资料、样品，或者采取其他欺骗
手段，骗取医疗器械产品注册证书的，由原发证部门撤销产品注册证书，两年内不受理其产品注册申请
，并处1万元以上3万元以下的罚款；对已经进行生产的，并没收违法生产的产品和违法所得，违法所得1
万元以上的，并处违法所得3倍以上5倍以下的罚款；没有违法所得或者违法所得不足1万元的，并处1万
元以上3万元以下的罚款；构成犯罪的，依法追究刑事责任。   2、企业内应具备与经营规模和经营范围
相适应的质量管理机构或专职质量管理人员；质量管理人员应当具有国家认可的相关学历或职称，具有
依法经过资格认定的技术人员。如质量管理人应在职在岗，不得在其他单位兼职  
质量管理机构（至少由质量管理机构负责人等3人组成） 经营F类的产品质量管理人员应具有大专（含）
以上学历或初级以上职称，为医疗器械、临床医学、护理学、生物医学工程、高分子、药学、计算机、
机械、电子、工程、物理等。只需提供毕业证、身份证及复印件即可。质量管理人员应在职在岗，不得
在其他企业兼职，须有两年以上相关工作经历。质量管理人员应在职在岗，不得在其他企业兼职，须
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