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产品名称 第三类医疗器械经营许可证怎么办理？有什么注
意事项？

公司名称 江苏捷诚医药咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 镇江市句容市茅山镇西宋庄自然村68号

联系电话 18306119905 18306119905

产品详情

随着社会的发展和人们对健康的重视，医疗器械越来越成为人们关注的重点。而对于医疗器械经营者而
言，第三类医疗器械经营许可证就是一份必不可少的资质证书。那么，对于不了解该证书的人来说，第
三类医疗器械经营许可证怎么办理 有什么注意事项 下面由江苏捷诚医药咨询服务有限公司为大家介绍。

一、第三类医疗器械经营许可证的定义

第三类医疗器械包括常见的医用材料、医用耗材、诊断试剂、医用器械等常见物品。而对于进行第三类
医疗器械经营的企业，必须持有第三类医疗器械经营许可证才能合法经营这些物品。该证书是国家食品
药品监管局针对医疗器械经营者颁发的资格证书，是从事医疗器械销售、进口、分销及储存等经营活动
的必备证书。

二、办理第三类医疗器械经营许可证的具体流程

对于想要办理第三类医疗器械经营许可证的企业，一定要先了解办理流程，才能更准确地进行申请。具
体步骤如下

1、前期准备 申请人应首先到国家食品药品监管局网站上下载并填写《医疗机构许可证申请表》（样表
附后），并进行相应的备份；

2、提交材料 申请人需按照国家食品药品监管局要求，准备相关文件，包括营业执照、劳动合同、岗位
聘用协议、医疗器械产品备案证明等。同时，还需要按照商品所供数量，缴纳相关费用。

3、进入审核流程 提供的相关文件将进入审核流程，审核期间国家食品药品监管局将对企业资质、开展
业务、仓储环境等进行全面检查。



4、领取证书 审核通过后，企业可以到国家食品药品监管局领取第三类医疗器械经营许可证。

三、申请第三类医疗器械经营许可证需要注意的事项

1、办理第三类医疗器械经营许可证必须具备经营资格

申请第三类医疗器械经营许可证的企业必须持有营业执照、税务登记证和组织机构代码证，具备独立承
担民事责任的法人资格。

2、具有相应的资金实力

另外，申请人还应具有相应的资金实力，以支持业务的正常运营。此前，工商管理部门对企业的注册资
本有所要求。但目前，该要求已经被取消。但仍应注意到企业资本金需可以支持相关的业务运营。

3、仓储环境可靠

对于卫生条件等方面也有严格要求。企业准备开展医疗器械经营时，仓储区域应具有相应的消毒、整洁
、干燥等条件。同时，对于易损品应加入相应的保护措施，以免货物受到破损或损失。

下面是常见的几个问题

问 第三类医疗器械经营许可证办理时间有多长

答 目前，一般需要45~60个工作日左右。

问 办理医疗器械经营许可证需要准备哪些相关证照

答 需要准备如下证照 营业执照、组织机构代码证、税务纳税证明、医疗器械备案证明等。

问 医疗器械销售有哪些注意事项

答 企业应重视产品质量和售后服务，以客户心理和满意度为中心，严格遵守各项法律法规，确保产品质
量的真实性和有效性，维护客户利益。

以上就是针对第三类医疗器械经营许可证的介绍。办理商户名下的第三类医疗器械经营许可证是必不可
少的，它可以保证企业经营的合法性和信誉度，让企业更好地提升服务质量和客户满意度。如果想了解
更多信息，欢迎联系我们江苏捷诚医药咨询服务有限公司，我们将竭诚为您服务。
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