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产品名称 医疗器械三类经营许可证办理
郑州医疗器械资质代办

公司名称 河南省慧管账财务集团有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 郑州市二七区升龙国际中心

联系电话 15225090818 15225090818

产品详情

医疗器械三类经营许可证办理 郑州医疗器械资质代办

随着经济的慢慢复苏，各行的产业如雨后春笋一样慢慢发芽，想开医疗器械公司，需要了解医疗器械证
办理的相关要求，尤其是在郑州注册公司的老板们可是要注意听见哦！

在郑州，医疗器械经营许可证三类如何办理？

医疗器械经营许可证是医疗器械经营企业必须具备的证件，开办第二类医疗器械经营企业，应当向省、
自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案;开办第三类医疗器械经营企业，应当经省、自治区、直
辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗器械经营企业许可证》。医疗器械经营许可证
现为后置审批，工商行政管理部门发给营业执照后申请审批。《医疗器械经营企业许可证》有效期为5年
。

1、企业名称与经营范围，注册资本及股东出资比例，股东等身份证明；

2、医疗器械产品注册证书、供应商营业执照、许可证及授权书；

3、质量负责人、质量管理文件等;

4、2个或以上医学专业或相关专业人员证书、身份证明与简历；

5、符合医疗器械经营要求的办公场地及仓库证明；

6、公司章程、股东会决议等；



经营三类医疗器械，将面对更大力度的监管，因三类医疗器械用于支持、维持生命，需要植入人体，对
人体具有潜在危险，因此监管部门对经营第三类医疗器械企业监管更严，检查的频次更高。总之，经营
三类医疗器械，资质要求和申办程序都更加严格，对于人员和设备的要求也更加专业，同时也将面对更
大力度的监管。因此建议找我们办理，我司有多年办理经验，二类医疗器械经营备案、三类医疗器械经
营许可证，可大包，熟悉申请材料、流程及核验场地要求，专业代办，轻松办证！
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