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产品详情

 上海办理医疗器械许可要满足哪些条件

    上海办理医疗器械许可要满足哪些条件，小编就和大家一起来了解下。

    中国的医疗器械行业虽然和发达国家有一定的差距，但是中国的医疗器械行业发展却非常迅速，尤
其是上海地区的医疗器械行业发展尤其迅速。那么上海医疗器械企业如何办理医疗器械许可证呢？我们
不妨一起来了解一下吧！

 

一、办事依据：

1、《医疗器械监督管理条例》（国务院第 276 号令）；

2、《医疗器械经营企业许可证管理办法》（国家食品药品监督管理局第 15 号令）；

3、《医疗器械分类目录》；

4、《上海市一次性使用无菌医疗器械监督管理若干规定》（上海市人民政府第 5 号令）；

5、《上海市行政许可办理规定》（上海市人民政府第 39 号令）；

6、《一次性使用无菌医疗器械监督管理办法》（国家药品监督管理局第 24 号令）；

7、《上海市医疗器械经营企业检查验收标准》（试行）（沪食药监流通[2005]469 号）；

8、《关于印发医疗器械经营企业跨省辖区增设仓库监管规定的通知》（国食药监市[2006]223 号）；

9、《关于换发本市医疗器械经营企业〈医疗器械经营企业许可证〉和启用新版〈医疗器械经营企业许可



证〉的通知》（沪食药监流通〔2005〕362 号）；

10、《关于转发<医疗器械经营企业许可证管理办法>的通知》（沪食药监流通[2004]629 号）等。

11、《关于医疗器械经营许可审批事项的补充通知》（沪食药监流通〔2009〕679 号）

二、申请条件：

申请《医疗器械经营企业许可证》应当同时具备下列条件：

（一）具有与经营规模和经营范围相适应的质量管理机构或者专职质量管理人员。质量管理人员应当具
有国家认可的相关学历或者职称；

（二）具有与经营规模和经营范围相适应的相对独立的经营场所；

（三）具有与经营规模和经营范围相适应的储存条件，包括具有符合医疗器械产品特性要求的储存设施
、设备；

（四）应当建立健全产品质量管理制度，包括采购、进货验收、仓储保管、出库复核、质量跟踪制度和
不良事件的报告制度等；

（五）应当具备与其经营的医疗器械产品相适应的技术培训和售后服务的能力，或者约定由第三方提供
技术支持。

三、办理程序：

1、开办第二、三类医疗器械经营企业，应向经营所在地食品药品监管分局申请并提交以下资料：

（1）《上海市医疗器械经营企业许可证申请表》；

（2）《医疗器械经营企业许可证申请材料登记表》；

（3）工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件或《营业执照》复印件（校验原件）；

（4）拟办企业质量管理负责人的身份证、学历或者职称证明复印件及个人简历；

（5）拟办企业质量管理人员的身份证、学历或者职称证明复印件；

（6）拟办企业组织机构与职能或专职质量管理人员的职能；

（7）拟办企业注册地、仓库的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权证明或者租赁协议（附租赁
房屋产权证明，下同）复印件；

（8）拟办企业产品质量管理制度文件及储存设施、设备目录。 
受理分局应当按照《医疗器械经营企业许可证管理办法》第十二条

第二项的规定作出处理决定。

区（县）食品药品监管分局受理申请资料后，应自受理之日起 30 个工作日内完成资料审查和现场审查，
并作出是否核发《医疗器械经营企业许可证》的决定。认为符合要求的，应当作出准予核发《医疗器械
经营企业许可证》的决定，并在作出决定之日起 10 个工作日内向申请人颁发《医疗器械经营企业许可证



》。认为不符合要求的，应当书面通知申请人，并说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或
者提起行政诉讼的权利。

2、申请经营范围为“各类医疗器械”企业，由市食品药品监督管理局会同企业经营所在地区县食品药品
监管分局审批，日常监管由该分局负责。

3、企业分立、合并或者跨原管辖地迁移，应当按照规定重新申请

《医疗器械经营企业许可证》。

四、法律责任

1、申请人隐瞒有关情况或者提供虚假材料申请《医疗器械经营企业许可证》的，区（县）食品药品监管
分局应当对其申请不予受理或者不予核发《医疗器械经营企业许可证》，并给予警告。申请人在 1
年内不得再次申请《医疗器械经营企业许可证》。

 2、申请人以欺骗、贿赂等不正当手段取得《医疗器械经营企业许可证》的，区（县）食品药品监管分
局应当撤销其《医疗器械经营企业许可证》，给予警告，并处 1 万元以上 2 万元以下罚款。申请人在 3
年内不得再次申请《医疗器械经营企业许可证》。

五、受理部门、地点、时间

1、经营范围为“各类医疗器械”及“融资租赁适用于固定资产管理各类大型医疗器械”的

2、经营范围非“各类医疗器械”的企业或仓库（外地企业在沪增设的）所在地区（县）食品药品监督管
理分局（下载：区（县）分局受理地址电话）。

3、受理时间：以各分局公布时间为准。
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