
新设上海三类医疗器械经营许可证要准备哪些资料

产品名称 新设上海三类医疗器械经营许可证要准备哪些资
料

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 1980.00/件

规格参数 代办:三类医疗器械经营许可证
业务:二类医疗器械经营备案
服务:全包代办（人员+地址+产品）

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 15618467993 15618467993

产品详情

今天我将会从多个角度详细描述上海申办三类医疗器械经营许可证需要的资料，并在文章中加入可能被

忽略的细节和知识，帮助您更好地了解办理许可证所需的步骤和要求。

让我们来看一下医疗器械经营许可证的基本信息。根据《医疗器械监督管理办法》规定，医疗器械经营

许可证是指经国家药品监管部门批准，允许企业经营医疗器械的证件。申请人必须符合相关法律法规的

要求，具备一定的条件和资质。

针对上海地区，申办三类医疗器械经营许可证需要准备的资料如下：



1.企业基本信息：申请企业的营业执照副本原件、组织机构代码证副本原件、税务登记证副本原件。

2. 法定代表人证件：法定代表人身份证明文件，例如身份证或护照。

3.经营场所：经营场所的产权证明或租赁合同，以及与所在地区环保、消防等部门的核验文件。

4.营业记录：Zui近1年内至少完成3次医疗器械经营活动并有销售记录，需要提供销售合同、发货单或收

款凭证作为证明。

5.售后服务记录：提供Zui近1年内至少3次医疗器械售后服务记录，包括客户反馈、处理结果等。

6. 质量管理体系：提供企业的质量管理体系文件，包括质量手册、程序文件、记录文件等。

7. 员工资质：提供员工的相关从业资格证书、培训证明或职业资格认证。

需要注意的是，以上仅是其中的一部分资料要求，具体还取决于申请企业的实际情况和所申请的许可证

类别。在整个申办过程中，还需要根据相关要求填写申请表格，并提交其他辅助材料，例如医疗器械产

品注册证明文件、产品检测报告等。



如果在办理过程中遇到了困难或不明确的问题，您可以咨询我们的专业团队。我们有着丰富的经验和专

业的知识，能够准确的指导和帮助。，我们还可以根据您的具体情况量身定制解决方案，以确保您的申

办过程顺利进行。

希望以上信息能够对申办上海三类医疗器械经营许可证有所帮助。如果您对更多详情或其他相关问题感

兴趣，请与我们联系。我们期待能优质的服务。
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