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口罩、体温计、血压计等产品是居民日常生活中常用的第二类医疗器械，尤其是疫情防控期间，口罩、
体温计已成为居民日常生活中的必需品。但是目前口罩等居民常用医疗器械的审批要求较高，与当前的
经济社会发展和人民群众用械需求不相适应。

一、目前第二类医疗器械经营审批条件与现状

《医疗器械监督管理条例》第三十条规定：“从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的
市级人民政府食品药品监督管理部门备案并提交其符合本条例第二十九条规定条件的证明资料”。

（一）备案条件

1、申请对象应为企业；

2、具有与经营规模和经营范围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；

3、具有与经营规模和经营范围相适应的的经营、贮存场所，贮存条件；经营场所和库房不得设在居民住
宅内、军事管理区（不含可租赁区）以及其他不适合经营的场所；全部委托其他医疗器械经营企业贮存
的可以不设立库房；

4、具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；

5、具备与经营的医疗器械产品相适应的指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由第三方提供技术
支持。



 

（二）现状

根据《医疗器械监督管理条例》和《国家食品药品监管总局办公厅关于个体工商户从事医疗器械经营活
动有关问题的复函》（食药监办械监函〔2015〕533号）的文件精神，从事第二类、第三类医疗器械经营
的，申请人应当是依法在工商部门登记的企业。

从实践看，部分商超、化妆品专卖店等单位从事口罩等居民常用医疗器械的经营，由于这些单位的营业
执照类型为个体工商户，无法办理《第二类医疗器械经营备案凭证》。

以本地申报材料为例，在办理第二类医疗器械经营备案过程中，申请人需提交《第二类医疗器械经营备
案表》、企业营业执照复印件、人员资质材料和经营场所证明文件等5项申报材料，同时申请人需登陆省
医疗器械信息采集系统进行网上申报。仅《第二类医疗器械经营备案表》就有8页纸之多需要申请人按照
填表要求进行规范填写。

综上，办理第二类医疗器械经营备案对营业执照的类型要求较高，申报材料要求比较。
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