
朝阳区新办医疗器械经营许可证需要多长时间，代办医疗器械经营许
可证

产品名称 朝阳区新办医疗器械经营许可证需要多长时间，
代办医疗器械经营许可证

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 1.00/1

规格参数

公司地址 北京市房山区良乡凯旋大街建设路18号-
D18600（集群注册）（注册地址）

联系电话  13439709873

产品详情

三类医疗器械产品备案办理需要多长时间，医疗器械经营许可证-补发审批，对申请材料的要求：1、核
对经营企业提交的《医疗器械经营企业许可证补证申请表》应有法定代表人签字并加盖公章;2、《医疗
器械经营企业许可证补证申请表》所填写项目应填写齐全、准确，填写内容应符合以下要求：“经营企
业名称”、“注册(经营)仓库地址”、“法定代表人”与原《医疗器械经营企业许可证》相同。

加强知识产权保护。加大创新药品医疗器械知识产权保护力度，维护专利权人合法权益。加强医药领域
专利导航预警分析，提高创新研发效率，降低仿制药侵权风险。鼓励和支持有条件的地方设立产业知识
产权保护中心，建立知识产权快速***援助机制，提供集专利快速审查、快速确权、市场运营、知识产权
快速***、多元化调解于一体的知识产权综合服务。

二类申请备案所需材料：1.第二类医疗器械经营备案表;2.企业营业执照和组织机构代码证复印件;3.企业法
定代表人或负责人身份学历证明;4.企业组织机构与部门设置说明;5.经营范围、方式说明;6.经营场所、库
房地址租赁凭证、房屋产权证明文件;7.经营场所、库房地址的设施、设备目录;8.经办人授权证明;9.申请
材料真实性的承诺材料，法人签字盖章;10.其他证明材料。

促进药品医疗器械创新和仿制药发展、引导企业发挥创新主体作用。加强医药研发平台和能力建设，推
动企业与科研院所、高校深度合作，加快企业研究院、院士工作站、工程技术研究中心等科技创新平台
建设，引导企业建设一批高水平研发机构。支持符合条件的生物医药企业申报高新技术企业，加大企业
研发费用加计扣除和高新技术企业所得税优惠等政策执行力度，引导企业进一步加大创新投入，增强企
业内生发展动力。开展新药创制项目的组织推荐工作，组织企业积极申报***“重大新药创制”科技重大
专项课题。构建政产学研协同创新体系，搭建技术研发平台，着力建设制造业创新中心，突破关键核心
技术，提升企业核心竞争力。

医疗器械经营许可证办理的注意事项：营业执照、组织机构代码证的复印件应与原件相同，企业法人的
非法人分支机构应提供上级法人企业的营业执照、组织机构代码证复印件;复印件确认留存，原件退回;企



业法定代表人、企业负责人、质量管理人员的***、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)、任命文件应齐全有效;复印件确认留存，原件退回。

办理二类医疗器械需要什么材料1.提供所经营产品的备案号与产品种类;2、提供一名医疗相关人员的相关
职业***书与***复印件;3、提供公司营业执照副本原件;4、提供公司公章;5、提供公司的规章制度及管理
手册;6.提供一个仓储地址的房屋租赁合同、房产证复印件、房东***复印件;7、提供仓储地址的房屋布局
图。三类医疗器械产品备案办理需要多长时间。

我们的地址：北京市丰台区方庄南路亚胜铂第公馆电话：联系手机：13439709873 期待您的咨询
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