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河南郑州怎么办理二三类医疗器械经营许可证书？麻烦吗？

俗话说的好，万事开头难，公司经营更是把这句话做了深层的诠释，医疗器械经营企业隶属于医疗行业
，各项审核都比较严格，如果要经营医疗器械，要了解相关的政策，拥有前置许可证书才可以经营，不
能无证经营哦

 一、首先我们来看一下医疗器械的审批单位

开办第二类医疗器械经营企业，应当向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案；开办第三
类医疗器械经营企业，应当经省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗
器械经营企业许可证》。医疗器械经营许可证现为后置审批，工商行政管理部门发给营业执照后申请审
批。

因为专业值得xinlai，亿仟贯专业办理医疗器械经营许可证书，欢迎您的垂询！

 二、医疗器械的有效期

申办销售二类医疗器械的企业，需要办理第二类医疗器械经营备案凭证，这个证书是没有有效期的，只
要你的公司一直持续经营，这个证书你就可以一直用哦

第三类医疗器械经营许可证书，有效期为五年，证书到期后，提前六个月申请延续，要不然证书到期后
就不能正常的延续，只能走注销流程了，同样的，和第二类医疗器械备案凭证一样，每年年底都要上交
一份自查报告，来汇报本企业的基本经营情况；

三、那么如果我经营的是一类医疗器械产品该办什么证书呢？



如果您经营的一类医疗器械产品，只要营业执照有相关范围就可以正常经营哦

四、开办程序有哪些？1、开办医疗器械经营企业，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）《医疗三类器械经营企业申请书》；（2）工商行政管理部门核发的《企业名称预先核准通知
书》；（3）企业法定代表人的身份证（复印件）；（4）其他需提供的证明文件。

（5）专业人员证明材料

（6）房产证明

2、区（县）食品药品监管分局收到申请人承诺书和相关资料后，在7个工作日内进行受理

备注：各个省份之间审核流程会有一些小差异，具体的以当地规定为准

五、经营医疗器械的小知识：

1、医疗器械产品应当符合医疗器械强制性标准；尚无强制性标准的，应当符合医疗器械强制性行业标准
。2、 一次性使用的医疗器械目录由国务院食品药品监督管理部门会同国务院卫生计生主管部门制定、
调整并公布。重复使用可以保证安全、有效的医疗器械，不列入一次性使用的医疗器械目录。对因设计
、生产工艺、消毒灭菌技术等改进后重复使用可以保证安全、有效的医疗器械，应当调整出一次性使用
的医疗器械目录。

3、医疗器械经营企业、使用单位发现其经营、使用的医疗械可能为缺陷产品的，应当立即暂停销售或者
使用该医疗器械，及时通知医疗器械生产企业或者供货商，并向所在地省、自治区、直辖市食品药品监
督管理部门报告；使用单位为医疗机构的，还应当同时向所在地省、自治区、直辖市卫生行政部门报告
。

因为专业值得xinlai，亿仟贯专业办理医疗器械经营许可证书，欢迎您的垂询！
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