
瓣客 北京申请一/二/三类医疗器械经营资质 北京各区全包服务

产品名称 瓣客 北京申请一/二/三类医疗器械经营资质
北京各区全包服务

公司名称 北京天恒德企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数 品质保障:质量过硬
操作地:北京全区
代理类型:国家正规授权备案的代理机构

公司地址 北京市密云区古北口镇古御路外街11号镇政府办
公楼212室-1520（古北口镇集中办公区）

联系电话  13264164646

产品详情

根据《医疗器械管理条例》，医疗器械经营备案分为三类：一类为医疗器械经营者备案，主要包括医疗
器械生产企业、进口企业、国内经营企业、联合经营企业等；二类为直销备案，主要包括直销企业备案
和直销单位备案；三类为经销备案，主要包括经销企业备案和经销单位备案。根据不同的备案情况，具
体的备案管理办法和要求可能有所不同。根据中国药监局的相关规定，医疗器械销售许可证可以分为三
类：一类是一般医疗器械销售许可证，适用于一般的医疗器械；二类是较高风险的医疗器械销售许可证
，适用于需要进行特殊管理的医疗器械；三类是特殊医疗器械销售许可证，适用于特殊的医疗器械，如
植入式医疗器械等。在销售医疗器械之前，需要取得相应类别的销售许可证。医疗器械三类经营资质是
指从事医疗器械经营活动的企业所需要的许可证书。三类经营资质包括：进口医疗器械经营许可证、生
产经营医疗器械许可证和经营医疗器械许可证。具体根据不同的经营行为，企业需要申请相应的许可证
。医疗器械三类经营备案是指按照《医疗器械监督管理办法》的规定，将医疗器械分为三类，并依法进
行备案的程序。根据各类医疗器械的风险等级不同，分为一类、二类和三类。其中，一类医疗器械使用
风险较低，一般不需要备案；二类医疗器械风险适中，需要由销售企业向地方食品药品监督管理部门备
案；三类医疗器械使用风险较高，需要由销售企业向药品监督管理部门备案。备案的目的是确保医疗器
械的安全性、有效性和质量可靠，保障的健康安全。根据中国的医疗器械管理法规，医疗器械经营许可
证分为三类：1. 一类医疗器械经营许可证：包括高风险的医疗器械，如植入式医疗器械和体外诊断试
剂等。2. 二类医疗器械经营许可证：包括中风险的医疗器械，如一些医学影像设备、激光设备和体外
诊断试剂等。3. 三类医疗器械经营许可证：包括低风险的医疗器械，如一些常规的医疗器械和常规的
中药材等。在中国，经营医疗器械必须获得相应类别的医疗器械经营许可证才能合法经营。每类医疗器
械的许可证需通过相关部门审核和授权后方可颁发。医疗器械经营企业许可证是指卫生健康会（或省级
卫生健康会）核发给合法经营医疗器械的企业的许可证。申请企业需要符合相关法规和规定，并通过审
查和评估后才能获得该许可证。该证书是企业从事医疗器械销售和经营的基本凭证，也是保障医疗器械
质量和安全的重要措施之一。
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