
警醒！朋友圈销售口罩、防护服须办理第二类医疗器械经营备案

产品名称 警醒！朋友圈销售口罩、防护服须办理第二类医
疗器械经营备案

公司名称 北京中企德宝投资咨询事务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市海淀区东升小营四拔子科技四站(东方美
都汽配城东侧)北京永兴宾馆242室（住所）

联系电话  13681555676

产品详情

受到新型冠状病毒影响，全国各地出现了口罩荒，口罩在各药店、网络电
商平台均已缺货脱销。为了弥补口罩市场的短缺，国内多家能源和制造企
业也纷纷紧急投产口罩，其中包括比亚迪、上汽通用五菱、中国石化、富
士康等等。但目前的口罩产量，依旧显得有些捉襟见肘。

与此同时，微信朋友圈却出现了大量的口罩出售信息，网上的段子说道：
“干物流的开始卖口罩，干微商的开始卖口罩，干工程的开始卖口罩，连
高利贷都在卖口罩，只有做医药和医疗器械的说缺口罩。”

那么朋友圈是否能卖口罩了？卖口罩需要什么资质？

目前口罩主要分医用口罩（医用防护口罩、医用外科口罩、一次性医用口
罩）、劳保口罩和日常防护口罩三大类，用于防疫的只能是医用口罩。根
据《医疗器械分类目录》的相关规定，用于防疫的医用口罩属于属于国家
二类医疗器械。



国务院颁布的《医疗器械监督管理条例》规定，从事第二类医疗器械生产
的生产企业，需要取得医疗器械生产许可证以及医疗器械注册证。根据条
例要求，从事医疗器械经营活动，应当有与经营规模和经营范围相适应的
经营场所和贮存条件，以及与经营的医疗器械相适应的质量管理制度和质
量管理机构或者人员。

国家对第二类医疗器械的经营实行备案管理，根据《医疗器械监督管理条
例》从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的市级人民政
府食品药品监督管理部门备案并提交其符合从事医疗器械经营活动要求条
件的相关证明资料。

也就是说，没有按规定进行第二类医疗器械经营备案的就在朋友圈售卖医
用口罩属于违法经营，可能会受到行政处罚，如果情节严重，甚至面临刑
罚。

办理第二类医疗器械经营许可备案需要什么资料？

营业执照照片

法人身份证正反面照片

法人电话

除了口罩外，销售防护服、护目镜、额温枪等也需要做备案哦，酒精/消
毒液属于日常用品，不属于医疗器械。

咨询电话  13681555676
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