
上海办理第三类医疗器械许可证所需材料

产品名称 上海办理第三类医疗器械许可证所需材料

公司名称 上海玖邀开业信息科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 上海市闵行区莲花南路2700弄温度科技园B栋805

联系电话 4008288926 13761551584

产品详情

上海企业办理第三类医疗器械许可证都需要哪些材料?我国对从事三类医疗器械销售的企业管控较为严格
，从事此项业务必须办理相关资质，需要提供的材料包含：营业执照、申请表、人员证件、经营场地材
料等，接下来，企常青为您详细整理介绍：

一、上海办理第三类医疗器械许可证所需材料

1.《 医疗器械经营许可申请表》(原件1份)

2.《营业执照》复印件(交验原件);(复印件1份)

3.法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明(查验原件)、学历或者职称证明复印件(对于统一采
购渠道，采取连锁经营的非法人零售企业，提供连锁企业总部质量负责人身份证明、学历或者职称证明
复印件);(交验原件) (复印件共3份)

4.企业基本情况(原件1份)。(内容包含：组织机构与部门设置说明、经营场所、库房的地理位置图、平面
图(注明面积)、库房的产权证明及使用权证明复印件、(委托贮存的，应提交经营场所地理位置图、平面
图(注明面积)和与被委托方签署的书面协议复印件、被委托方的《医疗器械经营许可证》复印件)

5.企业设施设备情况(原件1份)。(内容包含：经营设施、设备目录、经营质量管理制度、工作程序等文件
目录、计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明)(原件1份)

6.企业真实性保证材料(原件1份)。(内容包含：申报材料真实性的自我保证声明，并对材料作出如有虚假



承担法律责任的承诺、凡申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人或负责人本人的，企业应
当提交《授权委托书》。)。

二、上海三类医疗器械许可证办理流程是怎样的?

企业登录(医疗器械生产经营许可(备案)信息系统：提交申请——窗口受理——审核——现场检查——审
批——制证发证。

三、企业从事医疗器械产品销售必须办理许可证吗?不办理会怎样?

2014年，《医疗器械监督管理条例》修订，隐形眼镜及护理液属于国家强制认证的医疗器械类，经营者
必须办理取得《医疗器械经营许可证》和《营业执照》后才能进行销售。商家卖隐形眼镜及护理液若没
有医疗器械经营许可证，罚款将从5万元起步。

对于企业经营者来说，企业必须在取得《医疗器械经营许可证》才能从事第三类医疗器械经营活动;在企
业经营过程中还要符合《医疗器械经营质量管理规范》其购进、贮存、销售等记录应当符合可追溯要求
。

对于消费者来说，购买进口的第三类医疗器械时，其已取得医疗器械注册证。

进口的医疗器械产品应当标有中文说明书、中文标签;说明书、标签应当符合国家相关规定。

医疗器械零售场所购买的第三类医疗器械应当有《医疗器械经营许可证》悬挂于店内。

消费者在购买时应主动索取凭据：医疗器械的名称、规格(型号)、生产企业名称、数量、单价、金额、
零售单位、经营地址、电话、销售日期等，以方便进行质量追溯。

上述内容为“上海办理第三类医疗器械许可证所需材料”的介绍，如果您有其他疑惑，可咨询企常青资
质顾问，我们会为您解答疑惑，并为您提供三类医疗器械解决方案。
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