
在咸阳市永寿县第二类医疗器械经营备案、第三类医疗器械许可证办
理步骤有哪些？

产品名称 在咸阳市永寿县第二类医疗器械经营备案、第三
类医疗器械许可证办理步骤有哪些？

公司名称 陕西锦强企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数 办理时间:3-5天
服务优势:流程短、出证快
价格优势:诚信真实

公司地址 陕西省西安市鄠邑区甘亭街道崇立�嶺秀城6号
楼2单元20202室

联系电话  17792408819

产品详情

第三类医疗器械是指对人体有一定危害性，用于直接或间接维持生命、诊断、治疗、缓解疾病、监测疾
病、实现医学目标等的医疗器械，是医疗器械中的高风险产品。为保障用户的健康与安全，第三类医疗
器械的生产、销售、使用都需要经过许可证的申请和审核。下面将介绍第三类医疗器械许可证的办理过
程、注意事项和时间等相关内容。

一、申请材料准备

第三类医疗器械的许可证申请需要准备大量的材料，包括但不限于以下内容：

1.申请表：需要填写详细的产品信息、生产厂家信息、销售商信息等。

2.制造工艺流程、技术要求等相关资料。

3.产品样品和包装样品：需要提供生产的样品及包装样品，供监管部门进行质量评估。

4.医疗器械注册证书等相应证明材料。

5.其他相关资料：还需根据不同医疗器械的类别，提供相应的测试报告、质量检查单、药品GMP认证等
相关材料。

二、申请途径

1.通过国家药品监督管理局直接申请：该途径需要在中国食品药品监督管理局官网下载并填写相关申请



表格，然后将材料递交至所在地市级以上食品药品监管部门，并按要求缴纳一定的费用。

2.通过省级药品监管部门指定的第三方机构申请：该途径需要在省级药品监管部门指定的第三方机构进
行申请。申请人需先缴纳一定的费用，在指定机构进行评估审查后，再由该机构递交到所在地食品药品
监管部门进行审核和颁发许可证。

三、申请流程

1.提交申请资料：将准备好的申请材料递交至食品药品监管部门或第三方机构。

2.资料审核：监管部门和第三方机构将对申请材料进行细致的审核，确认所有必要材料齐全且符合规定
要求后，方可进入下个环节。

3.产品评价：评估人员会对申请人的样品和包装样品进行评价，以评估申请人的生产工艺和品质水平是
否达到规定要求。

4.现场审核：监管部门和第三方机构将对申请人的制造现场进行实地核查，以确认申请人的设备、工艺
等是否符合标准要求。

5.发证办理：待以上所有环节审核通过后，监管部门或第三方机构颁发许可证，并且将相关信息公示在
官网上。

四、注意事项

1.申请材料的真实性和完整性非常重要，缺少必要的材料会使拒绝申请或延误审批时间。

2.医疗器械的许可证有效期限为五年，需在有效期截止前60天内重新进行许可证的申请。

3.生产企业在申请许可证时，还需提供产品标签和使用说明等项目，同时按照新的法律法规要求建立健
全的管理制度、质量控制体系等，以确保产品的质量和安全性。

五、时间和费用

1.申请许可证需要缴纳一定费用，不同类型的医疗器械费用有所差别，详情可以查询各地食品药品监管
部门或第三方机构。

2.许可证申请审核的时间较长，通常需要3-12个月，具体时间取决于所在地食品药品监管部门或第三方机
构的审核进度，以及材料准备是否齐全真实。

六、总结

第三类医疗器械许可证是保障人类健康和生命安全的必要措施之一。许可证的申请过程需要准备大量的
申请材料，同时还需要注意整个流程中的各项细节和规定。申请过程时间较长，需要有耐心和科学的管
理制度来保障产品质量和安全性。
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