
长沙办理出来的医疗器械经营许可证有效期是几年？

产品名称 长沙办理出来的医疗器械经营许可证有效期是几
年？

公司名称 湖南卓昊网络科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 长沙高新开发区麓谷大道627号

联系电话 15580949669 17775864466

产品详情

三类医疗器械许可证书

如何办理医疗器械许可证书，有哪些些标准呢？

医疗机械的商品证书信息

申请者的信息内容

运营场地信息内容

方式/流程

1、办理医疗器械许可证规定：

1、必须有运营场所及其仓储物流，且占地面积加在一起总面积超过平方米；

2、有关医疗设备的产品证书；

3、必须要有3名相关负责人的备案信息查询，且3个名关工作人员一定要拥有资格证书；

4、必须要有完善的《医疗器械管理制度》；

5、所属场所必须有有关的安全证明。

2、办理医疗器械许可证书所需要的材料：

1、《医疗器械许可证申请表》；



2、公司营业执照复印件；

3、公司法定代表人者责任人、质量负责人真实身份、文凭或是职称证明；4、企业运营场所、仓库地址
的地理图、平面设计图；5、租房合同；6、所运营的器材的产品证书及其文件目录；7、企业运营品质管
理制度；8、别的证明文件。

3、三类医疗器械许可证代办步骤：

1、递交三类医疗器械许可证书申请办理材料到有关部门；

2、有关部门材料形式审查；

3、材料宣布审理；

4、有关部门行政部门审批；

5、当场评审；

6、有关部门行政决定；

7、制证，颁证。

如何办理医疗器械许可证有什么条件

有与企业规模和业务范围相匹配的质量管理机构或是职业质量管理人员。质量管理人员应具有国家认可
对口文凭或是技术职称；有与企业规模和业务范围相匹配的相对独立性的经营地；有与企业规模和业务
范围相匹配的储存条件，包含具备合乎医疗器械特点标准的贮存设备、机器设备；

三类医疗器械许可证有效期为两年

办理医疗器械许可证程序流程

法律分析：三类医疗器械许可证代办步骤：1、公司向药监局单位递交三类医疗器械许可证书申请材料。
2、药监局部门对原材料进行核查。3、公司提交的原材料宣布审理。4、有关部门行政部门审批。5、当
场评审。6、有关部门做出行政决定。7、制证、颁证。公司可找到自己申请办理还可以由他人申请办理
，成都与自贡市言成可以帮做，可以提供详细地址、活动场地布置、材料提前准备与递交

法律规定：《医疗器械注册管理办法》

条为规范医疗机械的申请注册与备案管理，确保医疗机械的安全性、合理，依据《医疗器械监督管理条
例》，制定本办法。

第三条药品注册是食品药品监督管理部门依据药品注册申请者的申请办理，按照法定条件，并对拟上市
医疗机械安全性、实效性科学研究以及效果开展检索策略，以再决定是否允许其办理的全过程。医疗器
械备案是医疗器械备案人往食品药品监督管理部门递交备案资料，食品药品监督管理部门对递交的办理
备案资料存档备查簿。

医疗器械必须哪三证?

经营医疗器械必须哪一方面资质证书？



在我国医疗器械分类是依据风险性水平从低到高划分成三个等级，其生产和销售所需要的行政许可事项
管理权限不一样：

一、医疗机械是风险性水平低、推行班级常规管理可以确保其安全可靠的医疗机械，例如手术刀片、手
术治疗剪、手动式医院病床、医用冰袋、降温贴等。

这些产品生产和活动由所在城市设区的市食品药品监管部门推行备案管理，生产经营则所有放宽，还不
用批准也不要办理备案，仅需获得工商局颁发的企业营业执照就可以。

二、医疗机械是有着中度风险，必须严格把控管理方法以确保其安全可靠的医疗机械，就像我们日常日
常生活中常用的创口贴、安全套、温度计、血压计、医用制氧机、雾化器等。

这些产品和生产经营活动由省级食品药品监管部门推行批准管理方法，各自发送给《医疗器械注册证》
和《医疗器械生产许可证》。生产经营由设区的市食品药品监管部门推行备案管理;

三、医疗机械是具有较强风险性，必须采用尤其对策严格把控管理方法以确保其安全可靠的医疗机械，
例如比较常见的注射器、注射针、静脉留置针、心血管支架、无创呼吸机、CT、磁共振等。

这些产品和经营活动分别由国家总局、省部级食品药品监管部门和设区的市食品药品监管部门推行批准
管理方法，各自发送给《医疗器械注册证》、《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》。

《医疗器械网络销售监督管理办法》已经在自年3月1日起实施。《办法》对做医疗机械互联网销售的公
司展开了一系列要求。

融合《管理办法》，网上销售医疗机械应当通过自己建网站或是医疗机械网上交易服务项目第三方平台
进行医疗机械互联网销售主题活动。经过自己建网站进行医疗机械互联网销售的公司，应当获得《互联
网药品信息服务资格证书》。

做医疗机械互联网销售的公司，必须在其主界面显著位置展现其医疗器械生产许可证件或是备案凭证，
产品页面理应展现该产品药品注册证或是备案凭证。

相关的展现信息内容理应界面清楚，非常容易识别。在其中，医疗器械生产许可证件或是备案凭证、药
品注册证或是备案凭证的序号还应该以文字形式展现。有关信息发生变化的，理应不断更新展现具体内
容。

依据《医疗器械网络销售监督管理办法》从业医疗机械互联网销售的公司在网站发布的医疗器械产品名
字、型号规格、规格型号、结构与构成、应用领域、药品注册证编号或是办理备案凭证编号、法人代表
或是办理备案人信息、生产许可或是办理备案凭证编号、产品技术要求序号、禁忌等相关信息，应该和
经申请注册或是办理备案的相关介绍保持一致。
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