
贵阳市花溪区医疗器械经营许可证延续手续是如何办理的呢

产品名称 贵阳市花溪区医疗器械经营许可证延续手续是如
何办理的呢

公司名称 贵州锦黔企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 贵州省贵阳市国际中心1号914

联系电话 18786664028 18786664028

产品详情

办理医疗器械经营许可证需要多长时间？ 可以加急吗？
这是来到许可证管理机构进行业务的客户常问的问题之一。 ，我们一起来说说它。

如何申请长沙市医疗器械经营许可证

1. 收集材料。
申请人通过企业服务中心综合窗口、“一站式”统一受理平台、物流快递等方式提交申请材料。
受理人员将根据申请材料目录和官方标准对申请人提交的申请材料进行审核。

2. 受理。 受理人员根据受理条件对申请材料进行审核。 申请材料齐全、符合法定形式的，予以受理；
申请材料不齐全或者不符合法定形式的，应当一次性告知申请人需要补正的全部内容。

3. 审查。 经办人员现场审核申请材料。

4. 决定。 申请材料齐全、符合法定形式的，经办人员应当当场作出准予许可的决定。

5. 认证和交付。 根据批准决定，经办人员当场制作《第二类医疗器械经营记录证明》，并交付申请人（
或根据申请人要求通过物流或快递方式交付）。

目前湖南长沙医疗器械经营许可证许可证的办理时间是40个工作日左右，实际办理拿证的时间是一个多
月。

医疗器械经营许可证关于人员的要求：

一次性使用无菌医疗器械经营者还应当：一名或多名持有医疗器械质量管理体系内审员证的在职内审员
（质量经理不兼任）。

经营植入性介入医疗器械还应当包括：持有医疗器械质量管理体系内审员证书的在职内审员，中专以上



学历的护理或临床医疗业务人员，以及 -在职人员。

体外诊断试剂业务还应包括：一名或多名持有医疗器械质量管理体系内审员证书且从事检验工作满三年
且在工作; 2 医疗检验人员中 大专以上学历人员担任检验人员和售后人员。
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