
代办海淀区二类三类医疗器械公司注册提供库房地址

产品名称 代办海淀区二类三类医疗器械公司注册提供库房
地址

公司名称 北京市坤淼企业咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 丰台区南三环东路嘉业大厦

联系电话  18811436180

产品详情

全程代办北京医疗器械公司注册北京?医疗器械公司提供代理注册审批服务、全程代办北京医疗器械经营
许可审批、北京医疗器械公司全程代办，全程代办北京三类医疗器械公司注册、二类医疗器械公司注册
全程代办，全程代办三类医疗器械经营许可证新办、变更、曾项、到期换证，二类医疗器械经营备案凭
证全程代办。 

咨询热线：188-1143-6180 林经理 微信同步

医疗器械经营许可,审批、变更注册、变更、2014年10月份北京市药品监督管理局针对三类医疗器械、二
类医疗器械出台了一些列新政策：自2014年10月份之后所有医疗器械有关的审批项目由前置审批改成了
后置审批，而且二类医疗器械的经营范围以后也不会体现在医疗器械经营许可证上面了，实行备案制度
。三类医疗器械产品则需要药品监督管理局审批，取得医疗器械经营许可证后方可进行经营。 

2014年10月份执行标准： 

1、新的验收标准增加面积6821、6846、6863、6877面积需要100平米。 

2、跨区设库被取消。 

3、库房从20增到40平米，敷料从60平米增到80平米。 

4、二类需要先办执照在办医疗器械许可备案。 

医疗器械都有说明类别分类： 

一、医疗器械体外诊断试剂类《提供常温库、冷库》 



二、医疗器械植入介入类《提供常温库》 

三、医疗器械耗材辅料类《提供常温库》 

四、医疗器械设备类《提供常温库》 

以上均可提供医疗器械常温库、医疗器械冷库、医疗器械进销存管理软件、医疗器械申报材料、医疗器
械验收材料、医疗器械相关培训、制度记录等等 
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