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产品名称 上海医疗器械经营许可证怎么办理？顺利通过审
核秘诀

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

医疗器械经营许可证是医疗器械经营企业的法定资格证书，取得该证书的企业可以从事医疗器械经营活
动。医疗器械经营许可证怎么办理呢？本文将为您详细介绍医疗器械经营许可证的办理流程。

一、医疗器械经营许可证分类

根据医疗器械经营产品的风险程度，医疗器械经营许可证分为三类：一类医疗器械经营许可证、二类医
疗器械经营许可证和三类医疗器械经营许可证。其中，一类医疗器械经营许可证无需审批，二类和三类
医疗器械经营许可证需要经过审批。

二、办理医疗器械经营许可证的条件

1. 企业法人资格：申请企业应具备有效的营业执照或其他法人资格证书。

2. 注册资本：根据医疗器械经营产品的风险程度，要求企业具备相应的注册资本。

3. 经营场所：企业需具备符合医疗器械经营需求的固定经营场所。

4. 质量管理人员：企业需配备具有医疗器械相关专业学历或资格的质量管理人员。

5. 医疗器械经营质量管理规范：企业应按照医疗器械经营质量管理规范要求，建立并执行医疗器械质量
管理制度。

三、办理医疗器械经营许可证的流程

1. 准备材料：企业需准备相关申请材料，包括但不限于企业法人资格证明、注册资本证明、经营场所证



明、质量管理人员证明等。

2. 提交申请：企业将准备好的材料提交至所在地医疗器械监管部门。

3. 审核材料：监管部门对提交的材料进行审核，审核通过的企业进入现场审查环节。

4. 现场审查：监管部门对企业经营场所、质量管理人员、质量管理制度等进行现场审查。

5. 领取许可证：现场审查合格的企业，由监管部门发放医疗器械经营许可证。

6. 企业在取得医疗器械经营许可证后，应按照许可证规定的范围经营医疗器械。

四、办理医疗器械经营许可证的注意事项

1. 企业应确保提交的材料真实、完整、有效。

2. 企业应按照医疗器械监管部门的要求，配合完成现场审查。

3. 企业取得医疗器械经营许可证后，应按照许可证规定经营医疗器械，不得超范围经营。

4. 企业应定期对医疗器械经营情况进行自查，确保经营合规。

医疗器械经营许可证怎么办理？需要企业具备一定的条件，并按照规定的流程提交申请材料、通过现场
审查等。企业在取得许可证后，应按照许可证规定经营医疗器械，确保经营合规。如果您在办理过程中
遇到问题，可以咨询专业的医疗器械注册代理机构，以获取更详细的解答。作为专业的第三方医药咨询
公司，可开展医疗器械经营许可证代办服务，有需要办理的企业欢迎与我司咨询。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

