
上海医疗器械三类经营许可证办理要几个医学人员

产品名称 上海医疗器械三类经营许可证办理要几个医学人
员

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部

价格 300.00/件

规格参数 代办工商:工商注册，银行开户，代理记账
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

根据相关法规和政策规定，从事医疗器械经营活动需要持有相应的经营许可证。上海作为中国医疗器械
产业的重要区域之一，对医疗器械经营许可证的管理要求也比较严格。那么，要办理上海医疗器械三类
经营许可证，需要几个医学人员参与呢？

上海市卫生健康委员会发布的《医疗器械经营许可证管理办法》明确规定，三类医疗器械的经营企业必
须设置相应的技术人员，以保证医疗器械的安全性和有效性。具体的要求如下：

1. 一类医疗器械经营企业，即低风险的医疗器械，要求设置至少一名医疗器械技术人员。这名技术人员
需要具备大专以上学历，并且相关专业为医学、生物医学工程、医学影像学、临床医学等。

2. 二类医疗器械经营企业，即中风险的医疗器械，要求设置至少一名医疗器械技术人员和一名相关专业
的医学人员。医疗器械技术人员的要求与一类医疗器械相同，而相关专业的医学人员需要具备临床医学
或相关专业的本科以上学历。

3. 三类医疗器械经营企业，即高风险的医疗器械，要求设置至少一名医疗器械技术人员、一名相关专业
的医学人员和一名相关专业的管理人员。医疗器械技术人员的要求与一、二类相同，相关专业的医学人
员需要具备临床医学或相关专业的本科以上学历，而管理人员需要具备医学器械管理或相关专业的本科
以上学历。

根据上述规定，要办理上海医疗器械三类经营许可证，您需要至少三名医学人员参与其中。其中一名是
医疗器械技术人员，专门负责医疗器械的技术支持和安全性评估。另外两名是相关专业的医学人员，一
个担任临床咨询角色，提供医学专业知识支持，另一个担任管理角色，负责医学器械管理工作。

细心的您可能注意到，上述规定并未对医疗器械技术人员和相关专业的医学人员的具体要求做出细化。



这是因为，医疗器械的种类繁多，涵盖了医疗影像设备、手术器械、监测仪器等多个方面，对于不同种
类的医疗器械，技术和专业要求也会有所不同。因此，在办理上海医疗器械经营许可证时，建议您根据
具体情况选择具备相关背景和经验的医学人员。

希望本文对您办理上海医疗器械三类经营许可证时的医学人员要求有所帮助。财立来（上海）财务咨询
有限公司业务二部专注于医疗行业的财务咨询服务，如有需要，请随时咨询。

全包代办第二、三类医疗器械经营许可证

1、提供地址

2、提供人员

3、提供产品注册证、厂家一套材料

4、提供医疗器械管理软件

诚信铸就品质，服务引领未来。

上海三类医疗器械经营许可证办理条件：

1、场地要求：必须是办公性质，使用面积要最少达到45平方米；

2、人员要求：需要有3名相关人员（公司负责人、质量负责人、质量检查人员）的备案并且持有证书；

3、产品要求：必须要有合乎业务范围的产品信息，并出具证书；

4、其他相关法律法规要求。

上海第三类医疗器械许可证办理所需材料：

1、《医疗器械经营企业许可证申请表》。

2、《企业名称预先核准通知书》或《工商营业执照》。

3、经营场地、仓库场所的证明文件，包括房产证明或租赁协议和出租方的房产证明的复印件。

4、经营场所、仓库布局平面图。

5、拟办法定负责人、企业负责人、质量管理人的身份证、学历证明或职称证明的复印件及个人简历。

6、技术人员搜索一览表及学历、职称证书复印件。

7、经营质量管理规范文件目录。

8、企业已安装的产品购、销、存的信息管理系统，打印信息管理系统首页。

9、仓储设施设备目录。

10、质量管理人员在岗自我保证声明和申请材料真实性的自我保证声明，包括申请材料目录和企业对材



料作出如有虚假承担法律责任的承诺。

在上海办理三类医疗器械经营许可证的流程：

1、申请人提出申请，并且提交相关申请材料；

2、初审材料，材料齐全且符合法定形式的，做出受理通知；

3、具体审核部门做技术审核，安排人员约谈、核实场地等；

4、以上满足条件，则做出许可决定；

5、按照相关要求，在规定时间内领取《第三类医疗器械经营许可证》。

申请上海三类医疗器械经营许可证时间周期：20个工作日左右

上海三类医疗器械经营许可证办理费用：3000元起
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