
医疗器械三类经营许可证需要知道哪些重点 ！

产品名称 医疗器械三类经营许可证需要知道哪些重点 ！

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 手机和薇信同号--沟通更方便！免费咨询+服务
满意为止！

联系电话  18200989595

产品详情

我国对医疗器械按照风险程度实行分类管理，分为一类医疗器械、二类医疗器械和三类医疗器械。经营
一类医疗器械不需许可和备案，经营二类医疗器械实行备案管理，经营三类医疗器械实行许可管理。那
么办理医疗器械三类经营许可证条件有哪些？如何快速办理医疗器械三类经营许可证？首先，我们必须
清楚办理医疗器械三类经营许可证需要哪些资料；1、公司执照正副本2、公章3、办公和库房房本复印件
4、人员（主要是质量管理人和主管检验师）其中 质量管理人：要求大专毕业满三年主管检验师：要求
本科毕业满三年 检验学相关专 业其次，办理医疗器械三类经营许可证要完成以下流程：1、经营范围
要有“销售医疗器械”2、网申提交医疗器械材料3、药监窗口提交三类材料（携带原件），等待通知核
查4、领取医疗器械许可证（若有二类，提交材料，当天下备案单）*后明晰办理医疗器械三类经营许可
证有效期、办理期限：1、三类的有效期限：5年2、二类备案单：没有有效期3、办理时间：材料受理后
的5个工作日以上就是办理医疗器械许可证需要的资料流程和下证时间，同时您还需提供以下材料：1、
企业名称与经营范围，注册资本及股东出资比例，股东等身份证明；2、医疗器械产品注册证书、供应商
营业执照、许可证及授权书；3、质量管理文件等;4、2个或以上医学专 业或相关专 业人员证书、身份证
明与简历；5、符合医疗器械经营要求的办公场地及仓库证明； 6、公司章程、股东会决议等；7、财务
人员身份证和上岗证。
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