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https://www.100test.com/kao_ti2020/169/2021_2022__E3_80_8A_

E5_8C_BB_E7_96_97_E5_c23_169488.htm 一、《医疗器械经营

企业许可证》 1.《医疗器械经营企业许可证》包括正本和副

本。正本和副本具有同等法律效力。正本应当置于医疗器械

经营企业经营场所的醒目位置。 2. 《医疗器械经营企业许可

证》应当载明企业名称、企业法定代表人、负责人及质量管

理人员姓名、经营范围、注册地址、仓库地址、许可证号、

许可证流水号、发证机关、发证日期、有效期限等项目。 二

、目的和适用范围 为加强对医疗器械经营许可的监督管理，

根据《医疗器械监督管理条例》，制定本办法。 来源：考试

大适用于《医疗器械经营企业许可证》发证、换证、变更及

监督管理。 三、不需申请《医疗器械经营企业许可证》的有

关规定 经营第二类、第三类医疗器械应当持有《医疗器械经

营企业许可证》。但是在流通过程中通过常规管理能够保证

其安全性、有效性的少数第二类医疗器械可以不申请《医疗

器械经营企业许可证》。 不需申请《医疗器械经营企业许可

证》的第二类医疗器械产品名录由国家食品药品监督管理局

制定。 根据上述规定，SFDA于2005年5月26日下发“关于公

布第一批不需申请《医疗器械经营企业许可证》的第二类医

疗器械产品名录的通知”。 此次公布的产品共计7类13个，包

括普通诊察器械（体温计、血压计）、物理治疗设备（磁疗

器具）、医用卫生材料及敷料（医用脱脂棉、医用脱脂纱布

、医用卫生口罩）等。 四、《医疗器械经营企业许可证》的

管理部门 SFDA主管全国《医疗器械经营企业许可证》的监督



管理工作。 省级FDA负责本辖区内《医疗器械经营企业许可

证》的发证、换证、变更和监督管理工作。 设区的市级（食

品）药品监督管理机构或者省级FDA直接设置的县级（食品

）药品监督管理机构负责本辖区内《医疗器械经营企业许可

证》的日常监督管理工作。 来源：考试大五、申请《医疗器

械经营企业许可证》的条件 1.人员:具有与经营规模和经营范

围相适应的质量管理机构或者专职质量管理人员(应当具有国

家认可的相关专业学历或者职称)； 2.经营场所:具有与经营规

模和经营范围相适应的相对独立的经营场所； 3.储存条件:具

有与经营规模和经营范围相适应的储存条件，包括具有符合

医疗器械产品特性要求的储存设施、设备； 4.质量管理制度:

应当建立健全产品质量管理制度，包括采购、进货验收、仓

储保管、出库复核、质量跟踪制度和不良事件的报告制度等

； 5.技术培训和售后服务:应当具备与其经营的医疗器械产品

相适应的技术培训和售后服务的能力，或者约定由第三方提

供技术支持。 申请《医疗器械经营企业许可证》的，必须通

过（食品）药品监督管理部门的检查验收。 省、自治区、直

辖市（食品）药品监督管理部门应当依据本办法，结合本辖

区实际，制定医疗器械经营企业检查验收标准，报国家食品

药品监督管理局备案。 六、申请《医疗器械经营企业许可证

》的程序 1.申请的受理部门 拟办企业所在地省级FDA或者接

受委托的设区的市级（食品）药品监督管理机构负责受理《

医疗器械经营企业许可证》的发证申请。 监督管理机构应当

在其行政机关网站或者申请受理场所公示申请《医疗器械经

营企业许可证》所需的条件、程序、期限、需要提交的全部

材料目录和申请书示范文本。 2.申请时应当提交的资料 （1）



《医疗器械经营企业许可证申请表》；（2）工商行政管理部

门出具的企业名称预核准证明文件；（3）拟办企业质量管理

人员的身份证、学历或者职称证明复印件及个人简历；（4）

拟办企业组织机构与职能；（5）拟办企业注册地址、仓库地

址的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权证明（或

者租赁协议）复印件；（6）拟办企业产品质量管理制度文件

及储存设施、设备目录；（7）拟办企业经营范围。 3.申请程

序 来源：考试大 七、《医疗器械经营企业许可证》的变更与

换发 1.《医疗器械经营企业许可证》的变更 （1）分类：许可

事项变更和登记事项变更两类。 许可事项变更包括质量管理

人员、注册地址、经营范围、仓库地址（包括增减仓库）的

变更。 登记事项变更是指上述事项以外的其他事项的变更。 

（2）许可事项变更需提交的材料 医疗器械经营企业应当填

写《医疗器械经营企业许可证》变更申请书，并提交加盖本

企业印章的《营业执照》和《医疗器械经营企业许可证》复

印件。 变更质量管理人员的，应当同时提交新任质量管理人

员的身份证、学历证书或者职称证书复印件； 变更企业注册

地址的，应当同时提交变更后地址的产权证明或者租赁协议

复印件、地理位置图、平面图及存储条件说明； 变更经营范

围的，应当同时提交拟经营产品注册证的复印件及相应存储

条件的说明； 变更仓库地址的，应当同时提交变更后仓库地

址的产权证明或者租赁协议复印件、地理位置图、平面图及

存储条件说明。 （3）变更许可事项的审批 省级FDA或者接

受委托的设区的市级（食品）药品监督管理机构应当在受理

医疗器械经营企业许可事项变更申请之日起15个工作日内按

照医疗器械经营企业检查验收标准进行审核，并由省级FDA



作出准予变更或者不准变更的决定；需要现场验收的，应当

在受理之日起20个工作日内作出准予变更或者不准变更的决

定。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。详细请

访问 www.100test.com 


