
上海医疗器械经营许可证办理方法

产品名称 上海医疗器械经营许可证办理方法

公司名称 上海柄柏信息技术有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市金山区金山卫镇学府路589号4幢710室（
注册地址）

联系电话  13185913467

产品详情

上海医疗器械经营许可证办理方法，上海专业代理，咨询电话：18616786230（微信）医疗器械分为三大
类，第一类、第二类和第三类，其中只有第一类医疗器械经营许可证的经营是可以直接经营的，只要公
司经营范围里有就行，第二类医疗器械的经营需要取得二类医疗器械经营备案证明。

三类医疗器械的经营就得办理三类医疗器械经营许可证了，其实二类经营备案和三类经营许可证的要求
完全是差不多的，审批不能也是食药监，感觉就叫法不同而已，但其实不是，之所以一个只要求经营备
案，而另一个要求办理许可证，是因为对于两者的监管力度是不同的，三类肯定是严格很多，因为三类
比如二类来说，对于人体潜在的危险性更大。

我们今天介绍在上海三类医疗器械经营许可证如何办理。

首先，最最最重要的是地址，敲黑板了，请注意，首先是地址需要满足的条件。

1、地址必须是商用性质的，其余不行；

2、面积大于80平方；

3、公司的注册地址要和许可证的办理地址一致，要一致！

在上海，很多企业都会选择入驻政府经济园区，有园区提供注册地址，但是，但是，请注意，若是你是
计划后面要经营医疗器械，要办理医疗器械经营许可证的，那么在注册公司之前，就请选好地址，不要
选一般的虚拟地址，此类地址是办不了医疗器械经营许可证的，小编遇到了太多企业了，找上小编，说
咨询办理医疗器械许可证的事儿，一了解下来发现，得，公司刚刚注册好了，现在要办医疗器械经营许



可证。

但是呢，地址是虚拟地址，咋办？  这种情况办不了啊！ 那没办法，只能迁地址，比如客户公司
刚刚在宝山注册成立，那么措施是，把公司从宝山迁到奉贤或者金山，在这两个区，我们可提供医疗器
械经营许可证的地址挂靠，先做工商变更，核税了的话，还的做税务变更，然后再是办理三类医疗器械
经营许可证，接着办理公司经营范围变更，领取新的营业执照，这样虽然也能达到目的，但是，何必呢
？  钱多花了，时间多花了，要是直接一开始公司注册就用满足条件的地址，多好？  对吧。

这是关于地址的方面需要注意的，然后是一个人员问题，三类医疗器械经营许可证申请需要有三名医疗
器械相关专业的人员，比如医疗器械专业、药学专业、再不济的计算机专业也行，实在没有，这一块我
们做材料也可以直接做掉，但是，这三名人员必须对公司所经营的医疗器械产品足够了解，这在约谈环
节，是会问到的。

以上是关于上海三类医疗器械经营许可证如何办理的介绍，相关办理事宜，欢迎来电咨询。

-------------------------------------------------

提供专业服务

常先生

电话（微信）：18616786230

浦东新区云台路145号云台大厦2102室
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