
南昌经营第三类医疗器械要办理哪些许可证

产品名称 南昌经营第三类医疗器械要办理哪些许可证

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

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

经营第三类医疗器械人员要求:1名以上具有大专以上学历或中级以上职称的卫生技术人员(经营第三类植
入(介入)类医疗器械)等。各省“标准”对经营企业人员岗位设定或数量、、学历或职称、从事相关丁作
年限等方面的要求有所不同，但大体上要求确定并任命以下人员：企业负责人或部门负责人、质量管理
人员或建立质量管理机构并任命负责人、技术人员(经营植人、介入及人工器官类、设备类产品、角膜接
触镜及其护理用液等“特殊产品”的)、验配人员(经营角膜接触镜及其护理用液、验配助听器等“特殊
产品”的)、销售人员、售后服务人员、仓库管理员等。

经营第三类医疗器械地址要求：体外诊断试剂的批发企业应符合经营总面积不低于100平，仓库面积不低
于60平（其中库房应设置有冷库储存装置不低于20平），运输过程必须保证全程冷链。普通三类医疗器
械（不含体外试剂）批发企业正常经营总面积不可低于100平，但其中单独经营6822角膜接触镜（软性）
及其护理液的批发企业的经营场所面积可缩减至不得少于60平方米。专营6870、6828、6830、6832、6833
大型有源医疗器械设备可不设库房。全部委托其它取得《医疗器械经营许可证》的物流储运经营企业进
行贮存、配送的批发企业也可以不设库房（南昌的第三方物流有国信医药谷）。

医疗器械与药品一样，是医生诊断、治疗的重要手段，从某种意义上说，医疗器械在临床的使用范围更
广、使用更高，医疗器械还正在逐步地渗入家庭的保健和治疗。我国《医疗器械监督管理条例》明确规
定，医疗器械经营企业作为生产商和使用者的纽带，在医疗器械产业链中占据着较为显著的地位，开办
第三类医疗器械经营企业，应当经省级食品药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗器械经营许可证
》(以下简称“许可证”)。申办或已取得《医疗器械经营许可证》的企业，必须按照相关法律规章及省
级食品药品监督管理局制定的现场检查验收标准(以下简称“标准”)的规定配备人员。

第三类医疗器械的零售企业经营面积一般不能低于60平，库房按需设置。其中6815注射穿刺器械、6866
输液器等第三类医疗器械零售的药店、医疗器械经营店不做经营面积要求、不做库房要求，但要规划独
立的医疗器械货架及相对应适宜储存的独立空间。专营6822角膜接触镜及其护理用液的眼镜零售店，主
要考核为需设置单独符合要求的验光室、配备满足视力检测要求的设施设备（即视力表）、还需配备配
备裂隙灯、电脑验光仪、验光镜片箱（仪）、角膜曲率计（仪）等。

医疗器械经营公司选址还应注意：



1.地址要为非住宅（商铺、写字楼、公寓等），且有墙体隔断，有符合仓库面积的独立房间。

2.尽量选址在建筑年代比较新一些的建筑，年代久远的地址多为商住混用，人员复杂。在地址核查时容
易被定义为住宅区。

同时各位创业者可以选择南昌联硕企业管理公司提供申报全流程协助办理服务（包括提供经营地址、人
员等）。 申办完成后会颁发一正一副的医疗器械经营许可证，外形与营业执照一致，正本为A3大小，副
本为A4大小。整体颜色形态为纯白的底色蓝色花纹边框，金黄色状突起字体载明医疗器械经营许可证字
样，还展示了公司的住所、许可证编号、仓库地址、有效期限、经营范围等。
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