
三类医疗器械许可证办理

产品名称 三类医疗器械许可证办理

公司名称 畅鸿（北京）企业管理有限公司

价格 1000.00/件

规格参数 一对一服务:企业管理
服务范围:全国
医疗器械:全包

公司地址 北京市朝阳区建外SOHO西区

联系电话 13693517539 13693517539

产品详情

什么是二类医应器械:是具有较高风险，霎要采取特别惜严格控制/管以保证其安全、有欧的医疗器械，如
各种射、输液、起博器、人工心8解，人工关节、协管支架等

办理条件:

根据《医疗器械经营监督管理办法》第七条，从事医疗器械经营，应当具备以下条件:

(一)具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家
认可的相关专业学历或者职称

(二) 具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所

(三)具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立
库房:

(四)具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度

五)具与经营的医疗影械相适应的专业导、技术培圳和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供支术支
持，从事第三类医疗城经营的企业还应当具有符合医疗器术经营质量管理要求的计算机信息管理系统，
保证经营的产品可追溯。

二、所需材料:

一般情况:

1，《医疗器械经营许可证申请表》一式两份 (原件正本 (收取) 2份)



2.《营业执照》
(许可经营范围必须包合许可类医疗器械经营才可受理)和组织机构代码证原件核验及复印件(如有)

3.经营场地、仓库场所的证明文件，包括房产证明或租赁协议

4.经营场所、仓库地址的地理位置图、布局平面图(须标明实际尺寸)各1份 (复印件1份)

5.法定代表人、企业负责人、质量负责人(管理人) 的身份证明复印件，质量负责人(管理人
学历称证明的复印件、相关工作经历的证明文件复印及个人简各1份(复印件1份)

6.《技术人员一览表》及身份证、学历、职称证书复印件各1份 (复印件1份)

7经营质量管理制度、质量管记录制度等文目最各1份，包括采购、败、入库、出库 后
不合格医疗能信理的定 不良事监观和报告规定等文件 按照
《医疑经喜质量管理却范现场检查指导原则》相关要求) (原件正本 (收取) 1份)

8.企业已安装的产品购、销、存的计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明，打印信息管理系统首
页1份 (复印件1份)

9.经营、仓储设施设备目录 (原件正本 (收取) 1份)

10.质量负责人(管理人)在岗自我保证声明和电请材料直实性的自我声明1份，包括电清材料目录和企业对
材料作出如有虚假承担法律责的承诺(原件正本收取)1份)

11.凡申请企业申报材料时，办理员如不是法定代表人或企业负责人本人，企业应当提交《授权委托书》
和受托人身份证复印件各1份(原件正本(收取)1份)

12.申请《医疗器械经营许可证》确认书1份 (原件正本 (收取) 1份)

13.质量管理人员中主管检验师的身份证原件及复的件、主管检验师资格证书原件及复的件不具备主管检
验师资格的，需提供检验学相关专业本科以上学历证明原件及复即件1份(核验原件)、从事检验相关工作
3年以上工作经历的证明原件) 、《主管检验师履历表》 (原件正本(核验)1份,复印件1份)

14.从事体外诊新试剂给收和后服务工作的人员，需提供检验学相关专业中专以上学历或者具有检验师初
级以上专业技术职称的证明复印件1份(原件正本(收取)1份)15.企业具备的运输装备、仓储设施没备情况表
需提供冷及其相关硬件设施证明材料如发电机、备用制冷机、冷藏车、车载冰箱等发票、冷库安装合同
、运行合格证明等复印件各1份) (原件正本(核验) 1份,复印件1份)
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