
贵定县销售医疗器械新办第二类医疗器械经营备案步骤

产品名称 贵定县销售医疗器械新办第二类医疗器械经营备
案步骤

公司名称 贵州锦黔企业管理有限公司

价格 1500.00/个

规格参数 办理时间:1-2个工作日
办理费用:1000/个
办理材料:一手提供

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

医疗器械经营许可证的几点知识

1、医疗器械经营许可证是否具备有效期：

证件都是存在有效期的，只不过是长短的问题，医疗器械经营许可证的有效期是五年，之

后是需要进行延续的，企业要在届满六个月之前提出延期申请，但企业有违法行为被相关

部门立案调查未结案的或者是受到xingzhengchufa决定尚未履行情形的，相关部门将不予

企业进行延续。

2、医疗器械经营许可是前置审批还是后置审批:



办理证件是有前置和后置审批之分的，前置审批是指办理企业营业执照前需要进行管理审

批的项目，在查完公司产品名称以及之后需要到相关通过审批，审批制度之后方可办理营

业执照。后置审批是指在申请营业执照后申请的证明。医疗器械是属于后置审批，企业在

添加一些相应提高经营活动范围之后再进行业务办理医疗器械生产经营许可证。

3、医疗器械经营许可证记录的事项有：

医疗器械经营许可证记载许可证的编号、法定代表人、住所、经营场所、经营范围、发证

部门以及有效期限等相关内容，其中经营场所、经营方式、范围和库房地址发生变更的，

需要到相关部门进行变更。

4、医疗器械经营许可证对企业负责人有什么要求：

医疗器械经营许可证对企业负责人没有过多的要求，需要熟悉相关法律法规，并具有大专

学历或中级职称即可。主要是质量进行管理工作人员需要具备国家认可的相关技术学历或

者职称。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

