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产品详情

二类三类医疗器械许可证怎么办理,二类三类医疗器械许可证申请流程

二类和三类医疗器械许可证是针对医疗器械风险等级的分类管理制度。根据医疗器械的使用安全性，医
疗器械被分为三类：一类、二类和三类。

一类医疗器械是风险程度较低、通过常规管理可以保证其安全有效的设备，例如手术刀、手术剪、手动
病床、医用冰袋等。对于一类医疗器械，企业只需进行产品和生产活动的备案管理，无需办理专门的许
可证。

二类医疗器械是具有一定风险、需要加以控制的设备，如体温计、血压计、血糖仪等。企业经营二类医
疗器械需要办理第二类医疗器械经营备案凭证。

三类医疗器械是风险较高、植入人体、可能对人体造成潜在危险的设备，如心脏支架、人工关节等。企
业经营三类医疗器械需要办理医疗器械经营许可证。

办理二类、三类医疗器械许可证的具体要求和步骤如下：

二类三类医疗器械许可证办理人准备相关材料：如企业名称预先核准通知书、营业执照、组织机构代码
证、税务登记证等。

提交医疗器械许可证申请表，电子申报文件一份。

办理医疗器械经营许可证的企业，还需提供符合医疗器械经营要求的相关条件和设施的证明材料，如经
营场所面积、仓储条件、质量管理文件等。

有关部门对企业提交的申请材料进行审核，符合条件的企业颁发相应的医疗器械许可证。



我们在办理医疗器械许可证的企业需要具备一定条件，如具有相关专业人员、符合法规的生产经营场所
等。企业还需按照规定缴纳相应的费用。
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