
南昌代办医疗器械经营许可证

产品名称 南昌代办医疗器械经营许可证

公司名称 南昌市联硕企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 办理时间:二十个工作日左右
提供正规园区:享受税收核定征收优惠
真实可查:提供地址人员解决方案

公司地址 南昌市青山湖大道石泉大厦7楼

联系电话  15807005755

产品详情

本公司提供南昌市代办医疗经营许可证服务，上百家医疗办理咨询经验，主营代办业务：提供医疗器械
经营许可证人员、地址、冷链仓库解决方案，同时提供注册公司、刻章、代理记账、税务筹划、商标注
册等相关服务。

我司江西医疗器械产业园招商：

医疗器械经营企业小规模税收；

一般纳税人高额返税（增值税30%）；

只要提供一个法人

医疗器械二 三类

医疗II类III类地址库房代办人员软件，可全套代办     极速办理，极速办理，极速办理！

要办理医疗器械经营证件，就要先搞清自己经营的哪类的产品：

医疗器械根据结构特征的不同，分为无源医疗器械和有源医疗器械。根据是否接触人体，分为接触人体



器械和非接触人体器械。另外还有侵入器械、重复使用手术器械、植入器械、接触人体器械等，按风险
从低到高将医疗器械分为一、二、三类。

无论经营哪类，都首先要办理公司营业执照（目前规定个体户只能经营一类医疗器械），执照中应包含
医疗器械或具体明确分类的经营范围。

从事三类医疗器械经营，按照南昌市食药监局相关规定，必须取得《医疗器械经营许可证》方可展开经
营活动。三类医疗许可证目前是后置许可，目前工商局允许先把营业执照注册下来，再办理医疗器械经
营许可证。目前南昌市城区（新区，开发区）的三类医疗器械许可证都是归南昌市行政审批局（地址：
江西省南昌市丰和中大道1318号行政审批局（行政服务中心）二楼卫计食药审批服务处。）管理审批； 
南昌县、进贤县、安义县和新建区的第三类医疗器械经营许可则是直接到区县办理即可。二类医疗器械
经营备案则是在南昌市各县区食药监局办理，在办理的时候大家要注意这一点，避免跑错地方，浪费时
间。如果大家觉得复杂或者需要代办，可以联系我办理。

根据以往在南昌代办医疗器械许可证经验，审批注意会考察这几点事项：（一）具有与经营范围和经营
规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有认可的相关学历或者职称；（学
习应为医疗器械、生物医学工程、机械、电子、医学、生物工程、化学、药学、护理学、康复、检验学
、管理等；大专以上学历或者中级以上技术职称，同时应当具有3年以上医疗器械经营质量管理工作经历
。）（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；（经营场所一定要为非住宅或商业店
铺或写字楼，目前住宅是无法办理的。）（三）具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委
托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；
（目前库房大都是委托第三方存储。）（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度； （自行百
度）（五）具备与经营的医疗器械相适应的指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由相关机构提
供技术支持。 （六）从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医疗器械经营质量管理要求的计
算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。以上六点就是审批着重审查的事项，再申请前应当自行对
比是否符合要求。目前审批局对办理《医疗器械经营许可证》是不收取工本的
，医疗器械经营许可证有效期为5年。如果委托我公司代办，也只收取代办。办理流程一般为：

1、卫计食药审批服务处窗口接收并初步审查申请人提交的申请材料。2、申请材料不齐全或不符合要求
的，说明原因，告知申请人并退回申请材料。 3、初审符合要求的报窗口继续审批流程。以上就是对南
昌办理医疗器械经营许可的经验分享了。提供南昌各区县医疗器械经营许可证代办服务，除了这项外还
可以提供南昌食品经营许可证代办服务，劳务派遣许可证服务，提供公司个体注册地址服务。

事前、事中、事后进行全程跟踪服务。为企业代办工商等手续实行“一站式”服务，并对企业发展后续
进行跟踪协调服务。南昌各类公司执照及许可证家办理经验，安全可靠。
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