
销售射频治疗仪需要办理三类医疗器械经营许可证

产品名称 销售射频治疗仪需要办理三类医疗器械经营许可
证

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

销售射频治疗仪需要办理医疗器械经营许可证。射频治疗仪按照国家药监局关于调

整《医疗器械分类目录》部分内容的公告的要求，分类编码为09-07-02，按第三类

医疗器械注册产品管理。因此，销售射频治疗仪的企业需要办理医疗器械经营许可

证方可开展经营活动。

办理医疗器械经营许可证的流程大致如下：

准备并提交申请：首先，需要准备医疗器械经营许可证申请表，同时附上企业营业执照复印件、法定代
表人（企业负责人）、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件等相关资料。这些材料需要详
细展示企业的基本信息、组织架构、经营范围以及质量管理等方面的内容。

审核和现场检查：监管机构会对申请材料进行审核，并可能进行现场检查，以确认企业的产品、生产设
施和质量管理体系是否符合法规和质量要求。

批准和发证：如果申请通过审核，监管机构将颁发医疗器械经营许可证，允许企业合法销售射频治疗仪
。

办理医疗器械经营许可证所需的材料因地区和政策的不同而有所差异，但通常情况



下，您需要准备以下基本材料：

申请表：填写完整的医疗器械经营许可证申请表，包括企业的基本信息、经营范围、人员构成等。

企业资质证明：企业的营业执照副本、税务登记证、组织机构代码证等相关资质证明文件。

法定代表人及负责人身份证明：法定代表人或企业负责人的身份证明复印件，如身份证或护照。

质量负责人身份证明及学历或职称证明：负责医疗器械质量管理的人员的身份证明、学历或职称证明复

印件。

经营场所证明：包括经营场所的租赁合同或产权证明，以及经营场所的平面图、布局图等。

质量管理制度文件：企业应提供医疗器械购进、验收、储存、销售、运输、售后服务等环节的质量管理

制度文件，确保医疗器械的质量和安全。

医疗器械产品注册证或备案凭证：如果您计划经营的医疗器械产品需要注册或备案，您还需要提供相应

的医疗器械产品注册证或备案凭证。

员工资质证明：从事医疗器械经营活动的相关人员的培训证书、职称证书等资质证明。

授权委托书（如有）：如果申请人是通过委托代理方式办理经营许可证，需要提供相关的授权委托书。
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