
上海医疗器械经营许可证申请要提供哪些必要材料

产品名称 上海医疗器械经营许可证申请要提供哪些必要材
料

公司名称 上海宏帮企业发展有限公司推广部

价格 .00/件

规格参数 三类医疗器械许可证:场地
人员:批发
零售:新办

公司地址 上海市闵行区元江路5500号第1幢

联系电话  15821951161

产品详情

医疗器械许可证的有效期一般为五年。这包括医疗器械生产许可证和医疗器械经营

许可证。

医疗器械生产许可证分为正本和副本，载明许可证编号、企业名称、统一社会信用

代码、法定代表人（负责人）、管理者代表、住所、生产地址、生产范围、发证部

门、发证日期和有效期限等信息。有效期届满需要延续的，应当依照有关行政许可

的法律规定办理延续手续。

同样，医疗器械经营许可证的有效期也是五年。经营企业需要在有效期届满前6个月

或90个工作日至30个工作日期间向原发证部门申请换发。经审查符合规定条件的，

准予延续，延续后的医疗器械经营许可证编号不变。不符合规定条件的，责令限期

整改；整改后仍不符合规定条件的，不予延续，并书面说明理由。



公司申请医疗器械经营许可需要遵循一系列步骤和要求。以下是详细的申请流程和

所需材料：

申请流程：

提交申请材料：首先，公司需要向相关部门提交医疗器械经营许可证的申办资料。这些资料应涵盖公司
的基本情况、经营规模、经营范围以及质量管理、储存条件等方面的信息。

资料形式审查：相关部门将对提交的材料进行形式审查，确保所有必需的文件和资料都齐全、准确。

资料正式受理：如果资料符合要求，相关部门将正式受理申请。

行政审核与现场审评：接下来，相关部门会进行行政审核，并可能进行现场审评，以验证公司的经营场
所、储存设施以及质量管理体系是否符合规定。

行政决定与制证发证：基于审核和审评结果，相关部门将作出行政决定。如果申请被批准，将制作并发
放医疗器械经营许可证。

所需材料：

设立申请书：包含企业名称、经营范围、注册资本、股东身份证明、出资比例等信息。

医疗器械产品注册证书：证明经营的医疗器械已经过合法注册。

企业营业执照：证明企业合法经营的基本证件。

注册资本验资证明：由依法设立的验资机构出具，证明企业的注册资本已经实缴。

人员证书与简历：包括医学专业或相关专业人员的证书、身份证明和简历，证明企业具备符合要求的质
量管理人员。

办公场地及仓库证明：证明企业拥有符合医疗器械经营要求的办公场地和仓库。

质量管理制度文件：包括采购、进货验收、仓储保管、出库复核、质量跟踪制度和不良事件的报告制度
等，以证明企业已经建立健全的产品质量管理制度。
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