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产品名称 代办丰台医疗器械经营许可需要多长时间

公司名称 北京佰斯特投资顾问有限公司
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规格参数

公司地址 北京市平谷区乐园西小区7号

联系电话 010-62102906 13691261750

产品详情

 业代办北京医疗器械公司二类备案，专业咨询136-9126-1750

 

新政策，2014北京医疗器械规章制度新政策。自2014国庆节之后只经营II类医疗器械产品的公

 

司需要去食药局办理产品经营许可（除体外诊断试剂以及植入介入器材外）。

 

医疗器械许可办理所需材料如下：

 

1、营业执照副本、组织机构代码副本原件；2、公章3、注册地址产权复印件、租房合同原件

 

；仓库地址产权复印件、租房合同原件；4、医疗器械经营范围确定好所做项目； 5、法人身

 

份原件、毕业原件和简历、体检报告或健康；6、企业负责人的身份原件、体检报告、毕业原

 

件和简历或健康（要求高中以上学历，诊断试剂的法人或企业负责必须是大专以上学历）；6



 

、质量管理人员身份原、毕业原件、简历、体检报告或健康；7、库管员、销售员、采购员需

 

提供身份、体检报告或健康；8、医疗器械计算机管理系统；9、产品注册证复印件，供应商资

 

质；10、公司座机、传真、邮箱、法人手机号、联系人手机号

 

备注：

 

1. 只有试剂对法人的学历有要求：必须是大专或以上学历，其他均对法人学历无要求。

 

2. 如果是A-F类都有，对质量管理人学历和专业要求就取A-F类中共有的来要求。

 

3. 主管检验师要求3年工作经验（取得相关书以后）、质量管理人要求2年工作经验（取得相

 

关书以后）

 

4. 海淀区，如果是经营范围中包含试剂，责质量管理人
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有个老太太坐在马路边望着不远处的一堵高墙，总觉得它马上就会倒塌，见有人向墙走过去，她就善意
地提醒道：“那堵墙要倒了，远着点走吧。”被提醒的人不解地看着她大模大样地顺着墙根走过去了—
—那堵墙没有倒。

 

老太太很生气：“怎么不听我的话呢?”又有人走来，老太太又予以劝告。三天过去了，许多人在墙边走
过去，并没有遇上危险。第四天，老太太感到有些奇怪，又有些失望，不由自主便走到墙根下仔细观看
，然而就在此时，墙缍倒了，老太太被掩埋在灰尘砖石中，气绝身亡。

 



提醒别人时往往很容易，很清醒，但能做到时刻清醒地提醒自己却很难。所以说，许多危险来源于自身
，老太太的悲哀便因此而生。
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