
邯郸地区医疗器械三类经营许可证办理条件及流程-万帮会计

产品名称 邯郸地区医疗器械三类经营许可证办理条件及流
程-万帮会计

公司名称 邯郸万帮会计咨询服务有限公司

价格 3000.00/套

规格参数

公司地址 河北邯郸市邯山区城市新秀商务大厦18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

医疗器械是我们生活中十分常见的，从事医疗器械必须办理相关资质
，才是合法的经营，那么办理三类医疗器械经营许可证需要哪些条件
？

1、首先就是场地要求，经营场所使用面积应当不小于40平方米，法人
单位分支机构的经营场所使用面积应当不小于25平方米(跨设区市设置
的除外);经营助听器的，经营场所使用面积应当不小于25平方米;经营
隐形眼镜及护理用液的，经营场所使用面积应当不小于10平方米。

2、仓库使用面积应当不小于30平方米;经营一次性使用无菌医疗器械
的，仓库应当在同一建筑物内，使用面积应当不小于200平方米。

3、质量管理人、质量机构负责人应当具有国家认可的、与经营产品
相关，大专以上学历或相关中级以上技术职称。经营一次性使用无菌
医疗器械的,还应当有一名以上持有医疗器械质量管理体系内审员证书
的内审员等其他相关申请条件。



以上就是关于三类医疗器械经营许可证需要哪些条件的相关回答，希
望能对大家有所帮助，经营医疗器械必须要合法经营，办理相关资质
，如想了解更多关于办理许可证的相关资讯，欢迎咨询邯郸万帮会计
财税。
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