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产品名称 二类医疗器械经营注册应该怎么去办理？

公司名称 北京鱼爪网络科技有限公司

价格 2000.00/件

规格参数 品牌:鱼爪集团
类型:一对一服务
服务:线上/线下服务

公司地址 北京市大兴区金星西路6号院1号楼11层1105（注
册地址）

联系电话 15008412814 15008412814

产品详情

二类医疗器械经营注册应该怎么去办理？ 

一、了解相关法规

在开始办理二类医疗器械经营注册之前，首先要了解相关的法规和标准。例如《医疗器械监督管理条例
》、《医疗器械经营监督管理办法》等。这些法规对医疗器械的经营活动进行了规范，是办理经营注册
的基础。

二、准备相关资料

工商营业执照副本；

企业法人身份证复印件；

质量负责人任命文件及相关专业技术职务资格证书；

经营场地和库房的地理位置图、平面布局图；

经营设施和设备目录；

经营质量管理制度、工作程序等文件目录。

三、提交申请



准备好相关资料后，向所在地设区的市级食品药品监督管理部门或省级食品药品监督管理部门提交申请
。申请表格可以到当地食品药品监督管理部门官网下载或现场领取。

四、现场检查

申请提交后，食品药品监督管理部门会对申请资料进行审核，并组织现场检查。现场检查的主要目的是
核实企业的经营条件是否符合法规要求，包括场地、设施、设备、人员等。

五、审核发证

如果现场检查通过，食品药品监督管理部门会颁发《医疗器械经营许可证》。许可证上会载明企业名称
、注册地址、经营范围等信息。企业应妥善保管许可证，并确保在经营活动中始终符合许可证的要求。

六、后续监管

取得《医疗器械经营许可证》后，企业应按照许可证的要求开展经营活动。食品药品监督管理部门会定
期对企业的经营活动进行监督检查，以确保企业持续符合法规要求。如发现企业存在违规行为，食品药
品监督管理部门将依法进行处理。
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