
中天得力常年代办北京医疗器械公司注册二类备案三类审批

产品名称 中天得力常年代办北京医疗器械公司注册二类备
案三类审批

公司名称 北京中天得力企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市南三环方庄桥亚胜铂第

联系电话 18501194397 18501194397

产品详情

代办北京医疗器械公司注册二类备案、三类审批、体外诊断试剂公司注册、保健食品 公司注册、食品流
通公司注册，我公司代办医疗器械经营许可证，有十几年丰富的工商注册审批申报经验，精通
相关法律法规，有的团队和顾问。不成功，全额退款！
如有需要请您致电： 18501194397 13261068839（付主任) 38-7-02医疗器械经营许可证许可事项变更
许可程序： 一、申请与受理 企业登陆北京市食品药品监督管理局企业服务平台进行网上申报，企业根据
受理范围的规定，需提交以下申请材料（变更事项涉及登记事项变更内容的应一并提供登记事项变更内
容要求的材料）： 1．《医疗器械经营许可变更申请表》；
2．《医疗器械经营许可证》复印件；（交验原件）
3．变更经营方式的，还应当提交经营方式变更情况说明； 4．变更经营场所的，还应提交：（1）变更
后的营业执照复印件（交验原件）；（2）变更后的经营场所的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件
或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件；（3）经营设施、设备目录； 5．变更库房地址的，还应
提交：（1）变更后的库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证
明文件）复印件； （2）跨辖区设置库房的，应提交《医疗器械经营企业跨辖区设置库房备案表》；委
托贮存的，应提交与被委托方签订的书面协议及被委托方《为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配
送服务备案表》复印件；（3）经营设施、设备目录；
6． 凡申请企业申报材料时，申请人不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》；
7．申报材料真实性自我保证声明，并对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺。 标准 1．申请材料应完
整、清晰，要求签字的须签字，逐份加盖企业公章；使用A4纸打印或复印，按照申请材料顺序装订成册
； 2．凡申请材料需提交复印件的，申请人须在复印件上注明日期，加盖企业公章； 3．《医疗器械经营
许可变更申请表》应有法定代表人签字并加盖企业公章，对于非法人企业，申请表的组织机构代码项下
应当要求其填写上级法人企业的组织机构代码； 4．企业法定代表人、企业负责人、质量管理人员的身
份证、学历或者职称证明（法定代表人、企业负责人如不能提供学历证明应提交书面说明）、资格证书
、任命文件应齐全有效；复印件确认留存，原件退回； 5．营业执照、组织机构代码证的复印件应与原
件相同，非法人企业应提供上级法人企业的组织机构代码证复印件；复印件确认留存，原件退回； 6．
房屋产权、使用权证明应有效；跨辖区设库的，《医疗器械经营企业跨辖区设置库房备案表》应经库房
所在地区(县)食品药品监督管理局或北京市食品药品监督管理局直属分局确认；委托贮存的，委托协议
中应含有明确双方质量责任的内容，《为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务备案表》应经
被委托方所在地区(县)食品药品监督管理局或北京市食品药品监督管理局直属分局确认；



7．填写的医疗器械经营范围应符合医疗器械分类目录中规定的管理类别、类代号名称；
8．申报材料真实性的自我保证声明应有法定代表人签字并加盖企业公章；
9．医疗器械经营企业没有已被食品药品监督管理部门立案调查、尚未结案的情形。
岗位责任人：区（县）食品药品监督管理局或北京市食品药品监督管理局直属分局受理人员。
岗位职责及权限： 1．按照标准查验申请材料，核对《医疗器械经营许可变更申请表》填写是否完整、
正确，核查证明性材料是否完整、有效，核对复印件与原件是否一致，复印件确认留存，原件退回。 2
．对申请材料齐全、符合形式审查要求的，应及时受理，填写《受理通知书》，将《受理通知书》交与
申请人作为受理凭证。 3．对申请人提交的申请材料不齐全或者不符合形式审查要求的，受理人员应当
当场一次告知申请人补正有关材料，填写《补正材料通知书》，注明已具备和需要补正的内容。受理人
员不能当场告知申请人需要补正的内容的，应当填写《接收材料凭证》交与申请人，在5个工作日内出具
《补正材料通知书》，告知申请人补正有关材料。 4．对申请事项不属于本部门职权范围或该申请事项
不需行政许可，不予受理，填写《不予受理通知书》。 5. 对已经被食品药品监督管理部门立案调查、
尚未结案的医疗器械经营企业，填写《不予受理通知书》，并说明理由。 6．《受理通知书》、《接收
材料凭证》、《补正材料通知书》及《不予受理通知书》应当加盖区(县)食品药品监督管理局或北京市
食品药品监督管理局直属分局行政许可专用章，注明日期

中天得力企业咨询有限公司主营业务工商注册，代理记账，（可以提供地址
加急办理取照）进出口权审批医疗器械（三类审批 二类备案 可以提供地址提供人员）、食品经营许可办
理、道路运输许可，外地企业进京备案，图书零售许可、公司正常注销或者吊销转注销、医疗美容诊所
、普通美容院，医疗机构审批等，欢迎大家前来咨询洽谈，合理的价格，优质的服务是你理想的选择185
01194397
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