
代办广东省医疗器械经营许可证 医疗器械备案凭证

产品名称 代办广东省医疗器械经营许可证
医疗器械备案凭证

公司名称 广州巨洋企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市海珠区新港东路70号之十三2楼2037房

联系电话 13242770188 13242770188

产品详情

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，根据《医疗器械经营企业许可证管理办法》
的规定，开办医疗器械经营企业必须具备相关资质才能进行合法经营。

医疗器械经营许可证的办理流程如下：

1. 向当地食品药品监督管理局医疗器械监管部门提交申请。

2. 准备相关资料，包括营业执照复印件、经营场所平面图、申请人的身份证复印件等。

3. 参加现场验收，医疗器械经营许可证的申请审核通过后，到医疗器械仓库进行现场验收。

4. 等待审核结果，如果审核通过，将获得医疗器械经营许可证。

医疗器械经营许可证的有效期和换证要求根据不同地区而定，一般的有效期为5年，需要定期进行年检并
换发新的许可证。换证需要提交相关资料，包括原许可证、企业法人营业执照复印件等，流程与新申请
类似。

需要注意的是，医疗器械经营许可证的办理需要符合相关法规和标准的要求，确保企业的经营行为合法
合规。同时，企业需要严格遵守医疗器械监管法规，确保产品的质量和安全。

---------------------------------------------------------------------------------------------------

广州巨洋企业管理咨询有限公司，专注于企业招投标用资质认证咨询代办服务。公司专注于ISO管理体系
认证，如ISO9001质量管理体系认证、ISO14001环境管理体系认证、ISO18001职业健康管理体系认证、IS
O20000IT服务管理体系认证、 ISO27001信息安全管理体系认证、ISO22000食品安全管理体系认证、 商品
售后服务体系认证、诚信管理体系认证、知识产权管理体系认证、能源管理体系认证、ISO13485医疗器
械管理体系认证等业务服务领域（如ISO9001、ISO14001、OHSAS18001、ISO27001、ISO20000、CMMI软



件成熟度评估、ISO/TS16949、AS9100、TL9000、IRIS、ISO13485、ISO17025、ISO22000/HACCP、SA8000
、FDA510K、QC080000等标准体系）、产品认证咨询（如CCC、UL、GS、CE等）、GMP、GAP、BRC
、IFS、LA劳安标志、CS信息系统建设和服务能力等级证书、各种生产许可证申报、特种设备安装改造
维修许可证、ICP/EDI增值电信经营许可证、食品生产/经营许可证、医疗器械经营许可、旅行社业务经
营许可证、二类三类医疗器械经营备案、十环标志认证。

服务范围： 广州市、深圳市、珠海市、汕头市、佛山市、东莞市、中山市、惠州市、阳江市、江门市、
茂名市、云浮市、肇庆市、清远市、梅州市、湛江市、汕尾市、河源市、韶关市、潮州市、揭阳市、云
浮市
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