
杨凌区办理二类、三类医疗器械备案及许可证对企业人员资质的要求
？

产品名称 杨凌区办理二类、三类医疗器械备案及许可证对
企业人员资质的要求？

公司名称 陕西锦强企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数 办理时间:3-5天
服务优势:流程短、出证快
价格优势:诚信真实

公司地址 陕西省西安市鄠邑区甘亭街道崇立�嶺秀城6号
楼2单元20202室

联系电话  17792408819

产品详情

一、经营第三类医疗器械产品的，质量管理人、质量机构负责人应当具有国家认可的、与经营产品相关
专业(医疗器械、生物医学工程、机械、电子等)大专以上学历或相关专业中级以上技术职称。经营一次
性使用无菌医疗器械的,还应当有一名以上持有医疗器械质量管理体系内审员证书的内审员(不得由质量
管理人兼任)。

二、经营第二类医疗器械产品的，质量管理人、质量机构负责人应当具有国家认可的、与经营产品相关
专业(医疗器械、生物医学工程、机械、电子等)中专以上学历或相关专业初级以上技术职称。

三、经营第二类、第三类医疗器械产品的，技术培训和售后服务人员(医疗器械、生物医学工程、机械、
电子)等应当具有与所经营产品相关专业中专以上学历或初级以上技术职称。

四、经营助听器或者隐形眼镜及护理用液的，质量管理人应当经国家认可的第三方机构或所授权经营的
生产企业(包括进口总代理商)隐形眼镜验配技术培训。

五、质量管理人和质量机构负责人不得兼职。

按照《医疗器械经营企业许可证管理办法》(局令第15号)[2]第一章第三条的规定：

六、经营第二类、第三类医疗器械应当持有《医疗器械经营企业许可证》，但是在流通过程中通过常规
管理能够保证其安全性、有效性的少数第二类医疗器械可以不申请《医疗器械经营企业许可证》。

七、不需申请《医疗器械经营企业许可证》的第二类医疗器械产品名录[3-4]由国家食品药品监督管理局
制定。



     杨凌区是陕西省的一个重要区域，对于办理二类、三类医疗器械备案及许可证的要求也是相对严
格的。如果您是企业人员，希望在杨凌区获得二类、三类医疗器械备案及许可证，那么以下是一些关键
要点需要您注意：

办理时间是您应该考虑的一个重要因素。在杨凌区，办理二类、三类医疗器械备案及许可证的时间通常
在3-5天之内完成。这意味着，您不需要花费太多时间等待，可以快速获得所需的许可证。

而且，杨凌区的服务优势也是显著的。我们的办理流程短，操作简便，您可以通过我们提供的在线申请
系统进行操作，不需要繁琐的线下办理流程。此外，我们承诺出证快，一旦您的申请资料齐备并经过审
核，我们将尽快为您办理许可证，确保您能够尽快投入生产和销售。

除了时间和服务方面的优势，我们还非常重视价格优势。在杨凌区，我们坚持诚信真实的原则，在办理
二类、三类医疗器械备案及许可证过程中，不收取任何额外的服务费用或费用隐性增加，确保每一家企
业在合理的价格范围内，享受到高质量的服务。

可能有一些细节值得您关注。例如，申请人员需要具备相关的医疗器械专业知识和背景，能够熟悉并理
解相关法律法规的要求。此外，申请人员还需要准备充分的资料，并确保资料的真实性和完整性，以便
于审核人员能够快速审核和办理。

     总结来说，如果您是企业人员，希望在杨凌区办理二类、三类医疗器械备案及许可证，我们的服
务将是您的最佳选择。我们优势明显，办理时间短，服务高效，价格透明。，我们要求您具备相关的专
业背景和知识，并准备充分的资料。相信通过我们的专业团队和优质服务，您将能够顺利办理并获得所
需的许可证，为您的企业发展提供坚实的保障。
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