
深圳医疗器械许可证办理价格

产品名称 深圳医疗器械许可证办理价格

公司名称 深圳市有信商务咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市南山区沙河街道星河街社区深南大道9030
号沙河世纪假日广场B座507（注册地址）

联系电话 0755-86575603 17727874452

产品详情

本文根据“有信商务”实际办理经验撰写，未经同意，不得转载。

深圳医疗器械许可证办理价格。在深圳地区想开展医疗器械买卖活动，需要先明确想要经营的医疗器械
产品属于哪一类别。医疗器械产品分为三种类型，一类，二类，三类。如果朋友们想要经营的医疗器械
产品属于第一种类型只需要向工商局说明情况就可以合规经营；朋友们想经营的医疗器械产品属于第二
种类型的，就需要向食品药监局提交申请，完成深圳医疗器械经营许可备案；对于想经营第三种医疗器
械产品的朋友来说，就需要向食品药监局申请获得医疗器械经营许可证。朋友们在获得对应的资质许可
之后，就可以合法在深圳地区开展医疗器械经营活动。

随着医疗器械产品与人们生活密切度的提升，监管部门对于医疗器械许可资质的发放越来越严格。在小
编实际办理深圳医疗器械经营许可证的过程中，发现深圳医疗器械经营许可资质的办理还是有一定的难
度的。需要满足的办理条件有很多，其中受到监管部门密切关注的有场地和人员。场地不仅仅是指医疗
器械机构的办公场地，还指存储医疗器械产品的存储场地。开展第三类医疗器械产品的机构的办公场地
不能少于80平方米。存储场地对于不同的医疗器械产品有所不同，据小编所知，最小场地不能少于40平
方米。

不过，在实际办理过程中间，存储场地可以找第三方机构代理搞定，审核机构对于这一操作也是认可的
。人员方面要求不少于5人，企业负责人和质量管理人员的要求最高，企业负责人和质量管理人员要求不
能是同一个人，这两个岗位的人员都要求有本科以上学历。企业负责人需要有医疗器械行业的毕业证，
并且接受过专业的医疗器械培训机构的培训并通过对应的考试。质量管理人员要求有两年以上临床经验
。另外三名要求是专职的工作人员。所有工作人员需要和企业签订合规的劳务合同，企业需要为所有员
工缴纳三个月以上的社保。其他的申请办理条件小编就不一一说明。

在深圳医疗器械许可证办理价格？很多咨询办理深圳医疗器械许可证资质的朋友都会向小编咨询这个问
题。其实深圳医疗器械许可证的办理价格需要看想办理许可资质的朋友们，目前走到了资质申请的哪一
个环节。申请条件是否都满足，人员是否配备齐全。也就是说，具体的办理价格需要看朋友们需要哪方
面的协助。



有信商务，十年深圳医疗器械经营许可证资质实际办理经验，积累了丰富的资源，可以与朋友们分享。
对于想进一步了解咨询深圳医疗器械许可资质办理细节的朋友可与小编取得进一步的联系。
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