
东城交道口北京医疗器械二类备案医疗器械三类经营许可证全程代办
经验丰富周期短最快7天下证

产品名称 东城交道口北京医疗器械二类备案医疗器械三类
经营许可证全程代办经验丰富周期短最快7天下
证

公司名称 北京星期三企业管理咨询有限公司业务部

价格 .00/件

规格参数 医疗器械三类:注册
医疗器械二类:注册
注册公司:网络销售备案

公司地址 北京市海淀区清河嘉园东区甲1号楼11层1124

联系电话 15501182773 15501182773

产品详情

3.具有与经营规模和经营范围相适应的储存条件，包括具有符合医疗器械产品特性要求的储存设施、设

备；

4.应当建立健全产品质量管理制度，包括采购、进货验收、仓储保管、出库复核、质量跟踪和不良事件

的报告制度等；

5.应当具有与其经营的医疗器械产品相适应的技术培训和售后服务的能力，或者约定由第三方提供技术

支持；



6.经营无菌和植入类产品的公司需建立计算机管理系统及计算机管理制度，能够保证产品从购进到销售

整个过程的有效质量跟踪和追溯。

申请医疗器械经营许可证所需材料：

医疗器械经营许可证办理依据《北京市实施细则（2017年修订版）》，具体提交材料如下：

1．《 医疗器械经营许可申请表》（原件1份）

2．《营业执照》复印件（交验原件）；（复印件1份）

g and traceability of the whole process of products from purchase to sales. Materials required for applying for the
Medical Device Business License: The medical device business license is handled according to the Implementation
Rules of Beijing Municipality (2017 Revision), and the specific materials are as follows: 1. Application Form for
Business License of Medical Device (1 original) 2. Copy of Business License (original submitted for inspection); (1
copy)
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