
上海诊断试剂三类器械许可证办理|专业抗原试剂盒三类许可代办

产品名称 上海诊断试剂三类器械许可证办理|专业抗原试
剂盒三类许可代办

公司名称 申与城（上海）企业发展有限公司

价格 3999.00/件

规格参数

公司地址 上海静安区静安区共和新路3699号共和国际商务
广场A幢14楼

联系电话  13472509102

产品详情

代理销售抗原自测试剂需要办理三类医疗器械经营许可证

上海诊断试剂三类器械许可证办理|专业抗原试剂盒三类许可代办

不成功退全款  

众多成功案例供查看  申与城企业服务 上海代理记账协会会员单位

办理所需准备以下材料：

（1）营业执照副本复印件；

（2）公章；

（3）房产证明、租赁合同；

（4）法人、企业负责人、质量管理人的身份证、毕业证等证明文件；

（5）经营场所平面图，库房平面图。

办理三类医疗器械经营许可证的要求



（1）场地和库房面积要求：与经营场所经营规模相适应。

（2）质量管理人要求：大专以上学历或者中级以上技术职称，同时应当具有3年以上医疗器械经营质量
管理工作经历。

（3）质量管理人要求：医疗器械相关，比如：医学、药学、生物工程、护理学等。

自2019年末到现在，已然陪伴了我们3年。虽然我们还没有办法彻底清除，但是对于的一些检测，从原来
的1天出结果，到现在的2-5小时出结果。从原来的必须去的机构或医院检测，到现在的已经可以用检测
试剂进行检测。那么，销售抗原检测试剂需要办理什么许可证？

取得《医疗器械经营许可证》且具备相应储存条件的医疗器械经营企业，可线下零售抗原检测试剂。
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