
2024年如何申请医疗器械许可证（医疗器械申请时间）

产品名称 2024年如何申请医疗器械许可证（医疗器械申请
时间）

公司名称 深圳合泰企业咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 海南 深圳 横琴 宁波均有办公场所

联系电话  13530180825

产品详情

随着医疗技术的不断发展，医疗器械市场也在不断扩大。医疗器械三类经营许可证是从事第三类医疗器

械经营必须具备的证件之一，其重要性不言而喻。那么，医疗器械三类经营许可证办理条件有哪些呢？

医疗器械三类经营许可证，全称《医疗器械经营企业许可证（三类）》，属于国家食品药品监督管理局

颁发的行政许可证件。该证书是针对医疗器械经营企业的，要求从事第三类医疗器械经营的企业必须具

备。一、医疗器械三类经营许可证办理条件1. 企业应当为独立法人资格

2.经营范围带有：“第三类医疗器械经营”

3. 企业应当具有与从事医疗器械经营活动相适应的质量管理人员，并应当配备与从事医疗器械经营活动

相适应的计算机信息管理系统和库房信息管理系统。

4. 企业应当具有与从事医疗器械经营活动相适应的营业场所、库房和贮存条件等设施设备。5. 企业应当

具有与从事医疗器械经营活动相适应的售后服务能力。二、申请医疗器械三类经营许可证的材料在申请



医疗器械三类经营许可证时，需要提交以下材料：1. 《医疗器械经营企业许可证申请表》。2.

营业执照副本复印件。3. 法定代表人身份证复印件及任职证明。4.

授权委托书及被委托人身份证复印件。5.

质量管理机构或者质量管理人员的任命文件及身份证复印件。6.

与所经营产品相应的注册证、注册表或者其他证明文件复印件。7.

与所经营产品相应的质量标准、检测报告等证明文件复印件。8.

与所经营产品相应的购销合同、协议等证明文件复印件。9.

与所经营产品相应的售后服务制度、维修保养制度等证明文件复印件
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