
上海二类、三类医疗器械经营许可证申请程序

产品名称 上海二类、三类医疗器械经营许可证申请程序

公司名称 上海市至喜实业有限公司

价格 面议

规格参数

公司地址 上海市奉贤区

联系电话 60317795 15981828970
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二、三类医疗器械经营企业申请注册程序及流程

一、申请条件： 申请《医疗器械经营企业许可证》应当同时具备下列条件： （一）具有与经营规模和经

营范围相适应的质量管理机构或者大专学历以上质量管理人员两个。质量管理人员应当具有国家认可的

相关专业学历或者职称； （二）具有与经营规模和经营范围相适应的相对独立的经营场所； （三）具有

与经营规模和经营范围相适应的储存条件，包括具有符合医疗器械产品特性要求的储存设施、设备； （

四）应当建立健全产品质量管理制度，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； （五）应当具备与其经营的医疗器械产品相适应的技术培训和售后服务的能力，

或者约定由第三方提供技术支持。



二、办理程序：

1、开办第二、三类医疗器械经营企业，应向经营所在地食品药品监管分局申请并提交以下资料：

(1)《上海市医疗器械经营企业许可证申请表》； (2)《医疗器械经营企业许可证申请材料登记表》；

(3)工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件或《营业执照》复印件（校验原件）;

(4)拟办企业质量管理负责人的身份证、学历或者职称证明复印件及个人简历；

(5)拟办企业质量管理人员的身份证、学历或者职称证明复印件；

(6)拟办企业组织机构与职能或专职质量管理人员的职能；

 

=========《掘金》=====《财务》=====《找掘金》====《好省心》==========

 

第十二条第二项的规定作出处理决定。 区（县）食品药品监管分局受理申请资料后，应自受理之日起30

个工作日内完成资料审查和现场审查，并作出是否核发《医疗器械经营企业许可证》的决定。认为符合

要求的，应当作出准予核发《医疗器械经营企业许可证》的决定，并在作出决定之日起10个工作日内向

申请人颁发《医疗器械经营企业许可证》。认为不符合要求的，应当书面通知申请人，并说明理由，同

时告知申请人享有依法申请行政复议或者提起行政诉讼的权利。 2、申请经营范围为“各类医疗器械”

企业，由市食品药品监督管理局会同企业经营所在地区县食品药品监管分局审批，日常监管由该分局负

责。 3、企业分立、合并或者跨原管辖地迁移，应当按照规定重新申请《医疗器械经营企业许可证》。

三、具体办理流程操作介绍：

签署合同——支付预付款——公司查名——准备材料——向当地药检局递交申请材料——通过药检局检

查——获得《医疗器械经营许可证》——注册资金到位——获得营业执照——获得组织机构代码证——

获得税务登记证——交付材料、支付余款——结束

四、注册地址：

医疗器械检查场地客户可以自己提供，没有的话我司可以提供。
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昨天全明星探曝出陈思诚在上海一夜勾两女的猛料，随后陈思诚又被扒出疑似已出轨多次。对于此事，
佟丽娅的一位近亲表示：丫丫不想说这件事；而昨晚疑似陈思诚方注册新微博账号发表了声明，随后却
又秒删。两位当事人还未发声，而除了在上海夜会两女，1月5日知情人爆料称陈思诚与一女子在北京东
三环威斯汀大酒店幽会，前往蹲守的风行摄影师果然拍到陈思诚与神秘女子一同出现在威斯汀大酒店，
随后两人在凌晨一前一后离开。
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