
上海申请医疗器械三类经营许可证要求【提供地址】

产品名称 上海申请医疗器械三类经营许可证要求【提供地
址】

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部

价格 3610.00/件

规格参数 品牌:财立来企业服务
服务:提供人员配合到场，提供地址
地区:上海十六个区

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 13003232397 13003232397

产品详情

上海申请医疗器械三类经营许可证要求【提供地址】医疗器械作为应用于医疗行业的重要物品，其生产
、销售、使用均需严格依照相应的规范进行。在上海，想要从事医疗器械三类经营活动，必须获得相关
的经营许可证。本文将详细介绍上海申请医疗器械三类经营许可证的要求、办理材料、流程以及注意事
项。一、办理要求1.注册资本达到50万元及以上。2.拥有固定的集中存放场所，符合安全、环保、消毒条
件要求。 3.拥有专业管理人员和从业人员，且人员配置计划和资格证书等信息应提交。4.所经营的医疗
器械品种应当与医疗器械三类目录相符，不得经营含有高危、重要、新技术等器械，不得借助医疗器械
三类经营许可证从事二类及其及以下级别的医疗器械经营活动。5.遵守关于医疗器械相关管理规定，并
能够建立质量管理体系、质量控制计划及质量记录等。二、办理材料1.企业营业执照、税务登记证及组
织机构代码证。 2.集中收存设施核查表和固定资产清单。3.专业人员资信证明、从业人员身份证明以及
知识、技能培训证明等。4.经营场所的租赁合同原件、房产证及相关证明。5.经营医疗器械清单、品种、
批号及进货合同等。6.质量文件、档案以及其他有关证明材料。三、办理流程1.在上海市市场监督管理局
网站上下载《医疗器械经营许可申请表》，并填写申请表格。2.携带上述材料到所在地区的市场监督管
理局办理窗口进行现场申报。3.接受办理窗口工作人员的审查及现场检查，如通过审核，则需要支付相
应的申请费用。4.在收到上海市市场监督管理局颁发的医疗器械三类经营许可证后，方可从事医疗器械
三类经营活动。四、注意事项1.申请人应充分了解相关法规，合理规划经营品种。2.办理前充分搜集好专
业知识并提前开展准备工作。3.申请人应本着不断改进，追求卓越的原则，不断完善规范体系，提高质
量管理水平。4.按照规定使用许可证才能开展具有相应经营许可的医疗器械销售或使用等工作，同时在
任何宣传销售活动中，不得擅自篡改、冒用或泄露许可证。总体而言，办理上海申请医疗器械三类经营
许可证需要支付的费用较高，但获得许可证后将极大地提高企业在医疗器械三类经营市场中的竞争力和
信誉度，能够进一步加强企业规范经营，提升服务质量，满足客户需求。
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