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产品名称 办理医疗器械许可证场地要求库房要求

公司名称 河北奇源企业管理咨询有限公司
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下3-1-2902（注册地址）

联系电话  19536943631

产品详情

办理医疗器械许可证场地要求库房要求 医疗器械经营许可证的产品服务介绍

随着医疗器械市场不断扩大，越来越多的企业开始涉足医疗器械经营行业。而在进行医疗器械经营之前
，必须先办理医疗器械经营许可证。在办理医疗器械经营许可证的过程中，场地是不可忽视的环节之一
。本篇文章将会为大家详细介绍办理医疗器械许可证场地要求和库房要求。我们是河北奇源企业管理咨
询有限公司，致力于为客户提供全方位的医疗器械经营许可证服务，帮助客户解决办证难题。

一、办理医疗器械许可证的场地要求

1. 场地要求

医疗器械经营企业应具有标准化、整洁、宽敞、通风、明亮的办公场所和库房，并拥有与经营规模相适
应的设施和设备。医疗器械许可证的办理是需要审核场地的，因此在选择办公场所和库房时需要重视，
避免办公场所和库房与规定不符，导致审核不通过。

2. 场地布局

办公场所应设置专门的办公室，存放医疗器械经营和管理文件，收集销售信息，管理业务档案，并且有
合格的文件柜和保密措施。库房应设置专门存放医疗器械的场所，根据医疗器械的性质、规格及数量，
设定不同规格的仓库、保管室等，保证储藏设施符合医疗器械特性要求。

3. 建筑物要求

在场地建筑物方面，应选用混凝土结构或钢筋混凝土结构，整体布局要求尽量合理，楼层高度不低于3米
，按人群密度规定的数量配置通风口和排气设备。同时要设有便于运输的卸货台和货运电梯。

二、办理医疗器械许可证的库房要求



1. 入库管理

医疗器械经营企业在库房管理方面要做好入库管理，每个物品必须标明品名、数量、批号和有效期等信
息，并根据其特点采取相应的储运措施，保证每个物品都能安全存放，防止不必要的质量损失，有效避
免飞虫、白蚁、霉菌和水分等因素导致的物品受损。

2. 消毒管理

库房消毒管理是医疗器械经营许可证中必备的环节，这也是保障储存和销售批次的质量安全的一项工作
。每半年对库房进行一次消毒处理，同时库房内的物品也要进行消毒处理，以确保物品的消毒率达标，
避免细菌滋生。

3. 温度管理

库房中的温度、湿度要适合医疗器械的质量要求。同时需要规范物品的存放标准，并根据需要在保鲜柜
里储存一些易过期的物品，特别是一些易降解、易受氧化等物品。

小于3个问答

Q1 医疗器械经营许可证的场地要求有哪些标准

A 医疗器械经营企业应拥有标准化、整洁、宽敞、通风、明亮的办公场所和库房，并应根据医疗器械的
性质、规格及数量，设定不同规格的仓库、保管室等，保证储藏设施符合医疗器械特性要求。另外，建
筑物要求采用混凝土结构或钢筋混凝土结构，整体布局要求尽量合理，楼层高度不应低于3米，同时要设
有便于运输的卸货台和货运电梯。

Q2 医疗器械经营企业是否需要进行库房消毒管理

A 是的。库房消毒管理是医疗器械经营许可证中必备的环节，这是保障储存和销售批次的质量安全的一
项工作。每半年对库房进行一次消毒处理，同时库房内的物品也要进行消毒处理，以确保物品的消毒率
达标，避免细菌滋生。

Q3 医疗器械经营企业库房中物品的存放标准是怎样的

A 库房中的温度、湿度要适合医疗器械的质量要求。同时需要规范物品的存放标准，并根据需要在保鲜
柜里储存一些易过期的物品，特别是一些易降解、易受氧化等物品。医疗器械经营企业还应根据不同物
品的不同需求进行分类、分拣和标识，并采用专业储存设施储存，保证物品全部按规定进行储存，做到
安全、可靠。
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