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三类医疗器械经营许可证怎么办理？办理三类医疗器械经营许可证需要哪些基本资料？

三类医疗器械经营许可证办理的要求相对来说比较高，因为办理的要求比较偏专业化。就拿人员这块来

说好了，要求有三名相关专业大专学历以上的人员。而且对于人员的学历会进行考察，那么在申请的时

候需要的资料准备也就比较繁琐了。今天就一起来了解下三类医疗器械经营许可证的办理。

在申请办理三类医疗器械经营许可证之前，首先需要了解清楚三类医疗器械经营许可证的分类，在申请

的时候不同的三类医疗器械所需要满足的要求都不一样，按照大类来分的话，三类医疗器械分为普通，



一次性无菌和体外诊断试剂三种。其中体外诊断试剂的话要求申请企业有40立方米的冷库。接下来就看

下三类医疗器械经营许可证办理需要哪些资料？

三类医疗器械经营许可证申请资料：

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；
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