
2022年医疗器械经营许可证延期时间新政策

产品名称 2022年医疗器械经营许可证延期时间新政策

公司名称 北京中天得力企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市南三环方庄桥亚胜铂第

联系电话 18501194397 18501194397

产品详情

延续开始时间为医疗器械经营许可证到期前的20个工作日到四十个工作日

医疗器械经营许可证是经营三类医疗器械企业必不可少的一个证件，因为证件有效期只有5年，所以到期
是需要到原发证部门申请延续的。那么医疗器械经营许可证延续需要注意哪些问题呢？接下来就跟誉商
小编一起来看一看吧。

首先，医疗器械经营许可证延续需要满足的条件：

1.持有医疗器械经营许可证，具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质
量管理人员应当具有国家认可的相关学历或者职称；

2.具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所和贮存条件；

3.具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度（包括采购、进货验收、仓储保管、出库复核、质量跟
踪制度和不良事件的报告制度等），和相适应的指导、技术培训以及售后服务能力；

4.具有符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统。

不具备以上条件的，食品药品监督管理部门将不予企业进行延续，而具有以下几种情况的，食品药品监
督管理部门也将作出不予延续的决定：

1.医疗器械经营许可证遗失，但医疗器械经营企业未及时向原发证部门办理补发手续的；

2.医疗器械经营企业因违法经营被食品药品监督管理部门立案调查但尚未结案的，或者收到行政处罚决
定但尚未履行的；

3.医疗器械经营企业有法律、法规规定应当注销的情形，或者有效期未满但企业主动提出注销的。
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