
上海三类医疗器械许可证在哪怎么办理

产品名称 上海三类医疗器械许可证在哪怎么办理

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 2000.00/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

医疗水平的进步离不开硬件设备的支撑，随着当前医疗器械行业正在我国快速发展，许多互联网公司选

择进驻医疗器械业。想必也有不少创业者将目光投向这个行业，那么小编就来告诉大家，开办医疗器械

经营企业必须具备的医疗器械经营许可证该怎么办？

首先，医疗器械被分为三个类别，其中经营第二类医疗器械不需要办理经营许可证，只需要备案凭证。

而开办第三类医疗企业经营企业，应当经过相关监督管理部门审查批准，发放经营许可证，许可证有效

期限为五年。

办理二类医疗器械备案凭证的具体流程：



1.到工商局办理营业执照，注册为企业，个体工商户不可以办理备案凭证。

2.到质监局办理组织机构代码证。

3.在国家食品药品监督管理总局网站上用组织机构代码注册帐号，用于网上申报。

4.网上提交《医疗器械备案申请表》所需的电子材料。

三类医疗器械经营许可证办理流程如下：

1.准备好需要的办理资料：

（1）《医疗器械经营企业许可申请表》；

（2）资格证明；

（3）营业执照或企业名称预先核准证明文件复印件；



（4）质量管理人的资格证明；

（5）售后服务人员的资格证明。

2.需要办理许可证的企业经办人携带以上资料前往所在地的市级人民政府食品监督管理部门申请经营许

可；

3.管理部门受理资料，于30个工作日内进行审查，必要时组织核查；

4.若符合条件，则管理部门发放医疗器械经验许可证，若不符合条件，则管理部门不予许可并通过书面

的方式说明理由。

为了保障合法合规的运营，企业必须要办理好医疗器械经营许可证方可开始公司的各项业务。因手续方

面的种种问题，会有一定的办理难度，因此企业可以向代理公司寻求帮助，具体疑问可以在线和小编沟

通，祝您早日办理成功！
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