
三类医疗器械经营许可证需要哪些条件？

产品名称 三类医疗器械经营许可证需要哪些条件？

公司名称 北京飞速度医疗科技有限公司河南分公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 郑州市中原区沁河路路北、文化宫路东啟福铭都
6号楼2410、2411室（注册地址）

联系电话 13253585523 19103801095

产品详情

办理经营许可证要准备好相关资料去办理即可。申请办理医疗器械经营许可证书要具备以下条件：

（一）具备与企业规模和业务范围相一致的品质监督机构或是职业品质技术人员。品质技术人员国家具
备国家认同的有关技术专业文凭或是技术职称。（二）具备与企业规模和业务范围相一致的相对性单独
的经营场地。（三）具备与企业规模和业务范围相一致的存储标准，包含具备合乎医疗器械特点规定的
存储设备、机器设备。根据《医疗器械监督管理条例》：凡是从事二类医疗器械经营的单位都需要到所
在地设区的市级食品药品监督管理部门备案，二类医疗器械是否具有中度风险，需要控制管理以保证其
安全、有效的医疗器械。申办条件：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专职质
量管理人员。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；未完，全文文章来自:
飞速度（flyingspd） https://flyingspd.com/news/basics/6889.html
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