
成都人民以诚信寻求医疗器械三类经营许可证办理

产品名称 成都人民以诚信寻求医疗器械三类经营许可证办
理

公司名称 四川金诺涵企业管理咨询服务有限公司

价格 100.00/个

规格参数

公司地址 成都市金牛区新村河边街10号3楼104号（注册地
址）

联系电话  13684044190

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，开办第二类医疗器械经营企业，应当向省、

自治区、直辖市人民政府药品监督管理

部门备案；开办第三类医疗器械经营企业，应当经省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查

批准，并发给《医疗器械经营企业许可证

》。医疗器械经营许可证现为后置审批，工商行政管理部门发给营业执照后申请审批。《医疗器械经营

企业许可证》有效期为5年。

在成都办理医疗器械三类许可证所需具备的硬性条件：

1、场地条件必须是商用的办公地址且和公司营业执照一致的真实场地，总面积必须达到 160平米，
其中办公室需要100平米，仓库需要达到60平米，办公区和仓库必须要有隔断隔开，也可以不在同一个区
域，重要的是仓库里面要保证干燥密闭，还需安装空调调节好温度；

2、人员条件需要法人和质量管理员、质量负责人都必须持有身份证原件和毕业证原件到场，法人学历要
求不限，质量管理员和质量负责人可以是同一个人担任，但必须是大专及本科毕业，并且是学医药、生
物等相关专业毕业满三年的才能担任此职务；

3、对现场布置的要求是需要将办公区域和仓库都贴上标示牌，还要有十八块医疗器械行业的相关规章制
度必须做成牌子贴上墙，仓库内至少摆放2-4个干净整洁的空货架，且货架的每一层都需要贴上将要摆放

https://baike.baidu.com/item/%E8%8D%AF%E5%93%81%E7%9B%91%E7%9D%A3%E7%AE%A1%E7%90%86/6697703
https://baike.baidu.com/item/%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E7%BB%8F%E8%90%A5%E4%BC%81%E4%B8%9A%E8%AE%B8%E5%8F%AF%E8%AF%81/4034905


货物的标识；

4、办公室必须准备一台电脑用作于安装医疗器械的软件，软件安装完毕后需要将公司所需全部经营的医
疗器械产品基本信息录入系统，如果还有需要了解更详细可以拨打金诺涵财税公司热线电话。

四川金诺涵企业管理咨询服务有限公司是一家集公司注册，代理记账，公司注销，资质办理等多项业务
的综合企业咨询服务公司，能为广大需求客户提供优质快捷的服务。
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