
医疗器械经营许可证办理流程及所需材料

产品名称 医疗器械经营许可证办理流程及所需材料

公司名称 中昇达（北京）商务有限公司

价格 5000.00/件

规格参数

公司地址 北京市平谷区滨河街道南小区甲4号303室-2050（
注册地址）

联系电话  18910581090

产品详情

我公司经过工商批准，有多年办事经验，专业代理北京资质审批：医疗器械、食品流通、道路运输、保
健品、劳务派遣、人力资源、注册建委二级资质审批，全方面提供北京各城区地址，专业做资质的代理
机构，欢迎新老顾客来电咨询！！！

医疗器械经营企业许可证条件：

1、具有与经营规模和经营范围相适应的质量管理机构或者大专学历以上质量管理人员两个。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。

2、具有与经营规模和经营范围相适应的相对独立的经营场所。

医疗器械经营许可证办理流程：

1、提交办理申请及相关材料。药监部门查验申请资料是否符合基本要求，决定是否受理或不予受理申请
的决定。

2、现场审核。药监部门指派一至三名审核员至企业经营现场审核，如不符合要求可要求企业进行整改，
如整改后仍不满足要求的给出不予许可通知。

3、发放证书。药监部门根据相关资料决定是否给予企业发放经营许可证，并在相关网站上对其企业相关
信息进行公示，公示后无异议的则通知企业领取医疗器械经营许可证。

代办注册北京医疗器械公司、办理北京医疗器械经营许可证二类备案证书、三类医疗器械经营许可证（
体外诊断试剂、植入介入） 专业解决办公室 、库房面积不够、不满足要求等问题。
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