
口罩批发与零售需要代办的证件专业代办

产品名称 口罩批发与零售需要代办的证件专业代办

公司名称 苏州合盛元医疗科技有限公司

价格 1000.00/个

规格参数

公司地址 苏州市吴中区蠡盛大厦808

联系电话  19941901891

产品详情

经营第二类、第三类疗器械应当持有《疗器械经营企业许可证》。自2013年开始，经营企业许可证的审
核、颁发和监管均由省监局下放至市级监部门执行。为避免疗器械经营领域过于杂乱泛滥、减少百姓健
康风险、规范医疗器械市场，江苏省逐步提高行业门槛，包括人员、场地、设施及经营软件等方面的要
求。

经营许可证办理流程分为三阶段完成：

第一阶段：申请办理，药监部门查验申请资料是否符合基本要求，决定是否受理或不予受理申请的决定

；

第二阶段：即药监部门指派一至三名审核员至企业经营现场审核，审核方式为现场提问考核及现场查看

考核，如实记录审核信息并给出审核结论，如不符合要求可要求企业进行整改直至整改符合要求，如整

改后礽不满足要求的给出不予许可通知；

第三阶段：即经药监部门领导审批相关资料决定是否给予企业发放经营许可证，并在相关网站上对其企

业相关信息进行公示，公示后无异议的则通知企业领取医疗器械经营许可证。

我们有专业的培训的老师给您提供包括医疗器械GMP+企业管理咨询指导+企业管理体系的服务，解决您
在生产经营过程中遇到的疑问和困惑。
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