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产品详情

医疗器械经营许可证仓库要求,场地要求是什么?

医疗器械经营许可证仓库要求,是本文主要内容。我们来分享下医疗器械经营许可证相关要求，希望对您

申请资质有帮助。

一、办理三类医疗器械经营许可证的要求：

1、有办公场地和仓库，其中办公地址大于100平米，仓库地址大于60平米，如果有体外诊断试剂需要有

冷库，且大于40立方米。(此项 要求在实际办理是可以灵活操作的，)

2、有三名相关的人员，需要有相关的证书。



3、有所经营的产品的产品证书。

4、其他相关的法律法规要求。

二、办理三类医疗器械经营许可证需要的资料：

1、《医疗器械经营企业许可证申请表》。

2、工商行政管理部门出具的《企业名称预先核准通知书》或《工商营业执照》。

3、申请报告。

4、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。

5、经营场所、仓库布局平面图。

6、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。

7、技术人员搜索一览表及学历、职称证书复印件。

8、经营质量管理规范文件目录。

9、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。

三、三类医疗器械经营许可证办理经营及仓储场所要求如下：



企业经营场所地址应位于市内，产权明晰，应配备运转良好的固定电话、传真机、计算机、网络接入装

置、档案柜等办公设备，环境整洁，实际使用面积不少于80平方米。

企业仓库地址应位于东 市内，产权明晰、非住宅用途，其面积应与经营规模相适应，但实际使用面积不

得少于40平方米。仓库应与办公生活区、辅助作业区分开一定距离或有隔离措施。库区应地面平整、门

窗严密、整洁有序、无积水、无污染源。与非医疗器械产品要有明确分区，不得造成混淆。(此项

要求在实际办理是可以灵活操作的，有需要找太平洋集团)

注：完全委托第三方物流企业进行仓储和运输配送的企业可不设置仓库

四、医疗器械经营许可证申办运输和配送要做好

1、企业应有与经营规模和经营品种相适应，符合产品储存温湿度等特性要求的运输设施设备。

2、经营易破碎产品的，应有防震抗震设施设备。

3、经营需冷藏产品的，应有冷链运输设备。(如果企业自建冷库嫌周期太长，成本太高，也可以考虑外

包的，冷藏产品的仓库和冷链运输都是可以委托第三方机构)
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