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山东省医疗器械经营条件若干细化规定
（试行）

第一条 为进一步规范医疗器械经营活动，促进医疗器械产

业健康发展，保证流通环节医疗器械质量安全，根据《医疗器械

监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械经营质

量管理规范》等有关要求，制定本规定。

第二条 在山东省行政区域内从事医疗器械经营活动及其

监督管理，应当同时遵守本规定和医疗器械经营的一般法定要求。

第三条 从事医疗器械批发活动，经营场所和库房应当符合

以下要求：

（一）经营范围不超过医疗器械分类目录（2017 版）5 个子

目录类别（简称子目录类别，下同）的，经营场所面积（含兼营

其他产品经营场所的使用面积，下同）不得少于 20 平方米，医

疗器械库房面积（使用面积，下同）不得少于 20 平方米；

（二）经营范围在 6 至 12 个子目录类别的，经营场所面积

不得少于 20 平方米，医疗器械库房面积不得少于 50 平方米；

（三）经营范围超过 12 个子目录类别的，经营场所面积不

得少于 30 平方米，医疗器械库房面积不得少于 80 平方米。

经营范围包含体外诊断试剂的，体外诊断试剂按照 1 个子目

录类别计算。

从事需要冷藏、冷冻的医疗器械批发活动的，还应当设置总
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容积不小于 20 立方米的医疗器械冷库（含冷藏库、冷冻库，下

同）或者冷藏、冷冻设施设备。

委托运输、贮存的，受托方应当符合本规定第六条要求。

第四条 从事医疗器械零售活动，经营场所面积不得少于

20 平方米；兼营其他产品的，应当设置医疗器械经营专区或者

独立货架、柜台，并有明显标识。

第五条 从事医疗器械批零兼营活动的，经营场所及库房应

当符合本规定第三条要求，经营场所还应当增加不少于 10 平方

米的面积用于摆放零售陈列货架、柜台。

第六条 专门提供医疗器械运输、贮存服务的，应当具有独

立的经营管理场所，经营场所面积不得少于 200 平方米，医疗器

械库房总建筑面积不得少于 4000 平方米。

涉及需要冷藏、冷冻医疗器械的，应当设置总容积不小于

300 立方米医疗器械冷库。

第七条 从事医疗器械批发活动，经营范围不超过 12 个子

目录类别的，应当至少配备 1 名质量管理人员（含质量负责人，

下同）；经营范围超过 12 个子目录类别的，应当设置至少由 2 名

质量管理人员组成的质量管理机构；全部委托运输、贮存的，应

当至少配备 1 名质量管理人员。

第八条 从事医疗器械零售活动，应当至少配备 1 名质量管

理人员；药品零售连锁企业兼营医疗器械的，其总部应当设置至
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少由 2 名质量管理人员组成的质量管理机构，连锁零售门店应当

至少配备 1 名质量管理人员。

第九条 从事医疗器械批零兼营活动的，质量管理机构和人

员的设置、配备应当符合本规定第七条要求。

第十条 国家药品监督管理局关于医疗器械经营监管政策

及有关规定发生变化的，从其规定。

第十一条 本规定自2024年7月1日起施行，有效期至2027

年 6 月 30 日。


