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产品详情

        医疗器械经营许可证是什么？北京怎么申请？ 医疗器械经营许可证是什么？我们从简单的字
面上理解就是销售医疗器械的营业许可证，事实上如果您是从事医疗或者药品生产或者医疗器械的厂家
就会知道这个资质许可证有多重要。 毕竟医疗行业和人们的日常生活息息相关，并且直接和人们的生命
安全直接挂钩的那肯定是马虎不得的。

        以北京为例和大家一起学习一下。

        医疗器械经营许可证是医疗器械经营企业必须具备的证件，开办第二类医疗器械经营企业，
应当向省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门备案；开办第三类医疗器械经营企业，应当经省
、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给《医疗器械经营企业许可证》。医疗器
械经营许可证现为后置审批，工商行政管理部门发给营业执照后申请审批。《医疗器械经营企业许可证
》有效期为5年。

根据《医疗器械经营监督管理办法》第二章第七条：从事医疗器械经营，应当具备以下条件：      
 （一）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； （二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所； （三）具
有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；
（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度； （五）具备与经营的医疗器械相适应的指导、技
术培训和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供技术支持。 从事第三类医疗器械经营的企业还应当
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，保证经营的产品可追溯。鼓励从事类、第
二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统。

北京申请医疗器械经营许可证的条件是什么呢？

1、申请企业必须是依法成立的合法经营

2、企业内应具备与经营规模和经营范围相适应的质量管理机构或专职质量管理人员；质量管理人员应当
具有国家认可的相关学历或职称，具有依法经过资格认定的技术人员。如质量管理人应在职在岗，不得



在其他单位兼职

3、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。

4、具有与经营规模和经营范围相适应的储存条件（储存设备、设施）。

5、具有对经营产品进行技术培训、售后服务的能力。

6、应根据国家及地方有关规定，建立健全必备的质量管理制度，并严格执行。

7、应收集并保存有关医疗器械的国家标准、行业标准及医疗器械监督管理的法规、规章及专项规定。

北京申请医疗经营许可证材料有哪些？

1、《医疗器械经营企业许可证申请表》，《医疗器械经营企业许可证》。

2、工商行政管理部门部门出具的《企业名称预先核准通知书》或《工商营业执照》。

3、申请报告。

4、经营场地、仓库场所的证明文件，包括房产证明或租赁协议和出租方的房产证明的复印件。

5、经营场所、仓库布局平面图。

6、拟办法定负责人、企业负责人、质量管理人的身份证、学历证明或职称证明的复印件及个人简历。

7、技术人员一览表及学历、职称证书复印件。

8、经营质量管理规范文件目录。

9、企业已安装的产品购、销、存的信息管理系统，打印信息管理系统首页。

10、仓储设施设备目录。

11、质量管理人员在岗自我保证声明和申请材料真实性的自我保证声明，包括申请材料目录和企业对材
料作出如有虚假承担法律责任的承诺；

12、凡申请企业申报材料时，办理人员不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》。

13、申请《医疗器械经营企业许可证》确认书

如果您企业要申请办理医疗器械经营许可证就需要满足以上条件并提交资料到北京市药品监督管理局进
行申请报备，医疗器械经营许可证是属于专项审批的项目所以你首先要取得有关部门的许可才可以呀！
以上就是小编整理的关于医疗器械经营许可证是什么？北京怎么申请？问题的相关回答，希望对你能够
有所帮助。
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