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产品详情

（新冠测试盒）三类医疗器械经营许可证办理对场地有哪些要求？

 

多地鼓励自备抗原检测试剂盒，医疗器械经营许可证办理条件

随着疫情防控政策的逐步优化，包括成都、广州、北京、重庆等多地宣布不再按行政区域开展全员核酸

检测，并鼓励家庭自备抗原试剂盒，似乎让抗原试剂检测迎来了市场东风。

 

01政策调整，新冠抗原试剂需求量激增

新 冠 病 毒的检测主要有基于分子学（遗传物质）和免疫学（蛋白质）两大检测路径。与核酸检测相比

，基于免疫学的抗原检测无需特殊检测仪器设备，对检测场景的要求相对较低，大多数情况下只需要15

～30分钟便可得到结果，被用作核酸检测的补充，广泛用于居家检测场景。



此前，根据国家11月21日发布的*新版《新冠肺炎疫情防控核酸检测实施办法》，在核酸检测的同时，可

同步开展抗原检测，尽早发现疫情。对此，广州、北京、重庆、南京等多地逐步进行落实，鼓励家庭自

备抗原试剂盒。

随着疫情防控的放开，抗原检测试剂盒需求骤增。据新闻报道，部分区域零售药店已经出现“一盒难求

”的情况；目前多个电商平台及线下药店正在加大备货，以应对抗原检测试剂盒的购买热潮；某抗原试

剂厂家销售人员则透露，*近两周，全国需求量有明显上涨，目前订单排期大概在3天左右。

02“抗原检测试剂盒”销售需取得医疗器械经营许可证

新 冠 病 毒抗原检测试剂，指新型冠状病毒抗原自测产品，属于第三类医疗器械产品，需取得国家药品

监督管理局的医疗器械注册证。企业如果想要销售经营“抗原检测试剂盒”，需要取得三类医疗器械经

营许可证。如需要网购，应选择取得医疗器械网络销售备案的第三类医疗器械经营企业。不在未取得经

营资质或无法提供经营主体信息的微信群、朋友圈、抖音等社交平台购买新 冠 病 毒

抗原检测试剂等疫情防护物品。

三类医疗器械经营许可证办理条件：

1、营业执照经营范围包含医疗器械经营（销售）

2、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

可的专业学历或者职称；3、具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；4、具有与经营范围

和经营规模相适应的贮存条件，全部委托第三方医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；5、具有与经

营的医疗器械相适应的质量管理制度；6、具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服

务的能力，或者约定由第三方机构提供技术支持。

 

三类医疗器械经营许可证办理资料：

1、《医疗器械经营企业许可申请表》；2、资格证明；3、营业执照或企业名称预先核准证明文件复印件

；4、质量管理人的资格证明；5、售后服务人员的资格证明。



 

三类医疗器械经营许可证办理流程：

1、经营企业经办人携带上述资料前往所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门申请经营许可；

2、工作人员受理资料，并于30个工作日内进行审查，必要时组织核查；3、对符合规定条件的，准予许

可并发给医疗器械经营许可证；对不符合规定条件的，不予许可并书面说明理由。

以上内容由腾博国际王小姐根据经验撰写，详情请点击主页咨询

腾博成立于 2005 年，是一家集全球商务、科技、投资于一体的企业高端服务提供商，秉承着贴心服务创
造价值的核心理念，在严格风控的前提下， 为全球企业提供战略定位、政策咨询、财税代理、行业准入
、跨境通行、金融牌照、全球布局等多元化服务。作为深圳早期深耕商事服务行业的企业之一，腾博拥
有丰富的价值沉淀与社会资源，并一直遵循专业态度与卓越服务准则，致力为企业的发展作
出重贡献。截至目前，已成功为超 10 万家企业及个人提供优质的金融与商务服务。
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