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产品详情

三类医疗器械经营许可证库房要求有哪些？三类医疗器械代办分享关于深圳三类医疗器械经营许可证办
理流程

一、申请第三类医疗器械经营许可证的条件有：

1、 具备与企业及经营范围和经营规模相适应的质检人员和技术人员

2、 提供与企业经营规模和经营范围相适应的经营场所

3、 具备与医疗器械相适应的质量管理制度

二、三类医疗器械经营许可证/经营备案的场所、仓库面积要求

1）场地要求120平米（实际面积），要求办公区域80平米，独立的仓库40平米（隐形眼镜：50平、仓库25
平。）

要求仓库有空调，灭蚊灯，温湿度计，灭鼠器，卡板，规划线等。（坐标深圳，可以协助安排，地址检
查等）

三、三类医疗器械经营许可证所需材料：

1．《医疗器械经营许可证申请表》（原件1份）。

2．《营业执照》（复印件1份）。

3．组织机构代码证（复印件1份）。



4．法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明（复印件各1份，验原件）。

5．质量管理人员的工作简历（原件1份）。

6．专业技术人员一览表（原件1份）及专业技术人员的身份证、学历证明、职称证书（复印件各1份，验
原件）。

7．组织机构与部门设置说明。

8．经营范围、经营方式说明。

9．经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件
）（复印件各1份）。属仓储委托医疗器械第三方物流的，提供委托合同（复印件1份，验原件）。

10．经营设施、设备目录。

11．经营质量管理制度、工作程序等文件目录。包括采购、验收、入库、出库、质量跟踪、用户反馈、
不良事件监测和质量事故报告制度等文件（原件1份）。

12．企业已安装的计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明，打印信息管理系统首页（原件1份）。

太平洋投资服务优势:

专注医疗器械资质申请、一手代办一类医疗器械产品备案、第一类医疗器械生产备案，医疗器械注册证
办理，医疗器械生产许可证办理、医疗器械委托生产备案代办

做6840体外诊断试剂，需要冷藏产品体外诊断试剂代办、隐形眼镜三类医疗器械许可证办理都可以提供
全方位一站式服务，助力企业轻松拿证！

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

