
海南二三类医疗器械办理需要什么材料

产品名称 海南二三类医疗器械办理需要什么材料

公司名称 海南亿财聚企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 海南省海口市龙华区世贸中心C栋705室

联系电话 18898279783 13337697478

产品详情

国家对于医疗器械有着严格的分类，

而三类医疗器械是蕞高规格的????
，也是必须严格控制的医疗器械，是

指植入人体，用于支持、维持??，对人体具有??
危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。

这分两块说。一是需要向审批部门上交的材料。一是自己需要准备的内容。

需要向审批部门上交的申报材料，各地方会有差异，但都大同小异。这里以海南为例，列明所需要的材
料。

1）医疗器械经营许可核发申请表

2）人员资质文件

3）组织机构与部门设置说明

4）经营范围、经营方式说明

5）经营场所说明

6）设施设备清单

7）质量管理文件目录

8）计算机管理系统说明

https://baike.so.com/doc/5226061-5458564.html
https://baike.so.com/doc/2208567-30289284.html
https://baike.so.com/doc/691912-732357.html
https://www.zhihu.com/search?q=%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22article%22%2C%22sourceId%22%3A%22334014104%22%7D


9）经办人授权证明

10）营业执照

人员方面，第1是配备人员。一是资质，一是岗位。资质方面，对于三类器械证，不同的经营范围，对人
员的要求不一样。植入介入的，体外诊断的，还有质量负责人，都有专门的资质要求。岗位方面，企业
负责人、质量负责人、采购、销售、验收、养护、保管、复核、配送、售后服务专员、行政、财务，这
些岗位都要有。

第二是经场所和仓库。不同的经营范围，所要求的面积就不一样。比如海南要求仓库要200平以上，各地
方政策会有不一致

第三是设备。所以了办公设备、电脑、仓库设备等。

第四是计算机系统。必须满足器械GSP的要求。

第五是仓库的布局、分区。

第六是文件系统。包括了很多纸质材料。比如质量管理体系文件、各类需要填写的记录表格。人员、健
康、培训、设备等等各类档案。
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