
北京朝阳区医疗器械二类备案快速办理

产品名称 北京朝阳区医疗器械二类备案快速办理

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

办理流程; 办公地址（包括办公和仓库）-------------到相关部门交材料-----材料上交成功-------20个工作
日内等待老师上门核查地址----------地址通过后等电话-------领取医疗器械许可证 如您没有地址？？库
房？？冷库？？质量管理人员？？主管检验师？？医疗管理软件？？ 不用担心、我们可为您全包办理
！ 办理医疗器械需要的材料： 1、经营企业提交的《医疗器械经营企业许可正申请表》应有法定代表
人签字或加盖企业公章； 2、《医疗器械经营企业许可正申请表》 3、法定代表人的身份*明、学历职
称*明、任命文件应有效； 4、工商行政管理部门出具的《企业名称预先核准通知书》或《营业执照》
的复印件应与原件相同，复印件确认留存，原件退回； 5、房产*明、房屋租赁（出租方要提供产权）
应有效； 6、企业负责人、质量管理人的简历、学历或职称*明应有效； 7、企业应根据自身实际建立
医疗器械质量管理档案或表格。 解析医疗器械许可证办理的难点: 
1、医疗器械产品众多，不知道自己经营的产品对办公室库房面积要求 
2、医疗器械地址都是要求几十平甚至上百平，自己没有这样的地址 
3、找个实租的办公室和库房费用太高  4、不知道需要准备什么材料，光个制度就让人焦头烂额 
5、不知道办公室和库房该怎么布置才能通过核查 
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