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产品名称 北京二类医疗器械经营许可证要如何办理？

公司名称 中丙（北京）企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 北京市朝阳区万达广场1号楼3层

联系电话  15120009213

产品详情

二类医疗器械经营许可证办理条件：

1、与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；

2、与经营范围和经营规模相适应的贮存条件；

3、与经营范围和经营规模相适应的经营场所；

4、与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的质量管理机构或者人员；

5、与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有相关专业学
历或者职称。

申请第二类
医疗器械产品注册，注
册申请人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门提交注册申请资料。

受理注册
申请的药品监督管理部门应当自收到审评意见之日起20个工作日内作出决定。对符合条件的，准予注册
并发给医疗器械注册证；对不符合条件的，不予注册并书面说明理由。

二类医疗器械许可证的有效期通常为5年。在证书有效期届满前，持证企业需要办理证书的续展手续，以
确保持续合法经营。以下是进行证书续展的一般步骤：提前办理：建议在证书到期前的3-6个月开始办理
续展手续，以确保足够的时间处理相关事宜。

第二类是指，对其安全性、有效性应
当加以控制的医疗器械。比如X线拍片机、B超、显微镜、生化仪属于Ⅱ类。

https://www.zhihu.com/search?q=%E7%BB%8F%E8%90%A5%E8%AE%B8%E5%8F%AF%E8%AF%81&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22answer%22%2C%22sourceId%22%3A3341893789%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E8%B4%A8%E9%87%8F%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%88%B6%E5%BA%A6&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22answer%22%2C%22sourceId%22%3A3341893789%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E7%BB%8F%E8%90%A5%E5%9C%BA%E6%89%80&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22answer%22%2C%22sourceId%22%3A3341893789%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E6%8A%80%E6%9C%AF%E5%9F%B9%E8%AE%AD&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22answer%22%2C%22sourceId%22%3A3341893789%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E7%9B%91%E7%9D%A3%E7%AE%A1%E7%90%86%E9%83%A8%E9%97%A8&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22answer%22%2C%22sourceId%22%3A3341893789%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E6%B3%A8%E5%86%8C&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22answer%22%2C%22sourceId%22%3A3341893789%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E6%B3%A8%E5%86%8C%E8%AF%81&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22answer%22%2C%22sourceId%22%3A3341893789%7D
https://link.zhihu.com/?target=https%3A//zhidao.baidu.com/search%3Fword%3DX%25E7%25BA%25BF%26fr%3Diknow_pc_qb_highlight
https://link.zhihu.com/?target=https%3A//zhidao.baidu.com/search%3Fword%3DB%25E8%25B6%2585%26fr%3Diknow_pc_qb_highlight


Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

