
南阳医疗器械许可证审批

产品名称 南阳医疗器械许可证审批

公司名称 南阳企常青信息技术有限公司

价格 5000.00/套

规格参数

公司地址 卧龙岗汉画街118号建工集团院内

联系电话 15225602960 18238118463

产品详情

医疗器械许可证审批

医疗器械经营企业许可分为三类

一类是指：通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械，不需要审批。

二类是指：对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械，需在食品药品监督管理局办理备案。

三类是指：植入人体；用于支持、维持生命；对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制
的医疗器械，需在食品药品监督管理局办理经营许可审批。

具备条件

1、人员资质

1.1、企业法定代表人、企业负责人、质量管理人了解国家有关医疗器械监督管理的政策、法规和规章。

1.2、质量管理人员在职在岗，不得在其他企业兼职，须有两年以上相关工作经历。

1.3、企业应每年组织对直接接触产品的人员进行健康检查并提供健康证明。（体检证明包括南阳市辖区



疾控中心出具的健康证明或由南阳市二级（含）以上医疗机构出具的体检报告，体检需包含入职体检项
目）

2、经营条件和存储条件

2.1、企业注册地址应与工商营业执照住所相符。

2.2、企业应具有与经营规模和经营范围相适应、独立于生活区的经营场所，使用用途应符合规划设计用
途。经营场所应配备固定电话、传真机、资料柜、计算机等办公设备。

2.3、企业应设置独立的医疗器械储存仓库，仓库应与经营规模、产品范围相适应，与办公场所、生活区
分开，住宅用房不得用做仓库。

2.4、企业周围环境应整洁、地势干燥、无粉尘、无有害气体、无污染源。仓库内墙壁、顶棚和地面应光
洁、平整，门窗结构严密。

2.5、仓库应分区设置、有明显标志。库房内医疗器械产品应摆放有序、明确标识。效期产品应集中摆放
，并有效期标识。仓库应配备符合所经营医疗器械特性要求的设施设备或装置。主要包括：用于避光、
通风、防尘、防潮、防虫、防鼠、防污染、消防安全、检测和调节温湿度等设施设备，以及符合要求的
照明设施。经营需冷链保存产品的企业应配备并符合产品储存、运输要求的设施设备。冷藏设备应具备
温湿度自动监测、显示、调控及记录功能；应具备温湿度超出限定值、断电等不正常状态的报警功能，
应配备备用供电设备。

3、质量管理文件

企业应制定符合有关法规及企业实际的质量管理制度，及根据自身实际建立医疗器械质量管理记录。

所需材料

1、《医疗器械经营企业许可申请表》；（用国家局申请表填写客户版程序制作）；

2、申请人的资格证明（如委托他人办理，还应附申请人签字的委托函及被委托人的身份证明）复印件；

3、营业执照或企业名称预先核准证明文件复印件;

4、质量管理人的资格证明（医疗器械、生物医学工程、机械、电子专&业大专以上，身份证、毕业证或
职称证书）复印件及个人简历；



5、售后服务人员的资格证明（医疗器械、生物医学工程、机械、电子专&业或相关中专以上，身份证、
毕业证或职称证书）复印件及个人简历；

6、注册地址（经营场所）和仓库的地理位置图、标明面积的平面图、房屋产权或使用权证明文件复印件
；

7、申报材料真实性保证声明；

8、管理制度。

服务内容

1、相关审批政策及申请流程咨询

2、指导、帮助准备、整理资料

3、向审批部门填报提交申请（3-5个工作日 ）

4、整理制作纸质材料现场递交申请（3个工作日 ）

5、配合、协同进行技术评审、实地核查、审核（以行政部门预约为准）

6、核查通过后领取相关证照（20个工作日）
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