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产品名称 上海三类医疗器械经营许可证对质量负责人具体
要求

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 3500.00/件

规格参数 品牌:财立来企业服务
服务:提供医学人员+地址五年
业务:二类医疗器械经营备案代办

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 15618467993 15618467993

产品详情

上海三类医疗器械经营许可证对质量负责人具体要求

近年来，随着人民生活水平的提高和医疗领域的不断发展，医疗器械行业也迅速壮大起来。作为上海这
座国际大都市的中心城市，医疗器械行业在上海市经济发展中扮演着重要的角色。然而，想要在这个领
域中开展经营活动，企业必须获得医疗器械经营许可证。那么，呢？下面将为您详细解答。

首先，我们先了解一下医疗器械三类经营许可证的概念。根据《医疗器械监督管理条例》，医疗器械分
为三类，即一类、二类和三类。医疗器械三类经营许可证是指企事业单位及其他组织经营医疗器械三类
产品所必须获得的行政许可证件。那么，申办这个许可证需要哪些人员呢？

一、法定代表人

申办医疗器械三类经营许可证的企业首先需要有合法的法定代表人。法定代表人是企业的法律代表，必
须具备中国国籍，并且拥有完全民事行为能力。法定代表人对企业的经营活动负有法律责任，是企业获
得经营许可证所必备之人。

二、质量负责人

医疗器械涉及患者的生命安全和身体健康，因此在经营活动中必须要有质量负责人。质量负责人是企业
对产品质量负有直接责任的人员，必须具备相关的医学、药学、工程学或者其他相关专业背景。其职责
包括监督产品生产、检验、质控等环节，确保产品符合相关质量标准。

三、技术负责人

医疗器械三类经营许可证的申办还需要技术负责人。技术负责人是具备医学、药学、工程学或相关专业



背景的人员，负责医疗器械产品的技术支持和技术管理。其职责包括制定产品研发计划、技术支持和技
术培训等。

除了以上三类关键人员外，还需要根据企业的实际情况，配备研发人员、市场销售人员、生产人员等相
关岗位，以确保企业能够顺利地开展医疗器械经营活动。

问答部分：

问：医疗器械三类经营许可证的申办流程是怎样的？

答：医疗器械三类经营许可证的申办流程一般包括以下几个环节：1.材料准备：根据规定的材料清单，
准备好企业的相关证件和技术资料。2. 申报受理：将材料提交给上海市药监局，并缴纳相关申请费用。3
.审查评估：药监部门将对申请材料进行审核，并安排现场评估。4.许可决定：经过审查评估合格后，药
监部门会作出许可决定，并发放经营许可证。

问：获得医疗器械三类经营许可证后，企业能经营哪些产品？

答：获得医疗器械三类经营许可证后，企业可以经营医疗器械三类产品，例如一些常见的医用材料、医
疗设备和手术器械等。具体可经营的产品范围可以在许可证中明确规定。

问：医疗器械经营许可证的有效期是多久？

答：根据《医疗器械监督管理条例》，医疗器械经营许可证的有效期一般为5年。在许可证到期前，企业
需要提前办理许可证的换证手续，以确保经营权的连续性。

总结起来，申办医疗器械三类经营许可证需要合法的法定代表人、质量负责人和技术负责人等关键人员
的参与。此外，还需要根据企业的实际情况适当配置相关岗位，以确保顺利开展经营活动。对于企业来
说，理解申办流程和配备合适的人员是获得医疗器械经营许可证的关键。只有在合规经营的基础上，企
业才能在医疗器械市场上稳健发展。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

