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东莞医疗器械经营许可证办理流程是怎样的

CIO合规保证组织告诉大家，经营一类医疗器械是不需要办理许可证的，经营二类也只需要做一个备案
，而三类医疗器械才需要办理许可证。那么想要在东莞地区经营三类医疗器械的企业，如何办理医疗器
械经营许可证呢？需要满足哪些条件？下面小编为大家讲解一下。

东莞医疗器械经营许可证办理条件

根据《医疗器械经营监督管理办法》第七条，想要在东莞地区从事医疗器械经营，应当具备以下条件：

1、人员（比如质量管理人员）。具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，
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、场地。具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所。

3、硬件（比如仓库）。具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业
贮存的可以不设立库房。

4、软件（比如文件体系）。具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度。

5、人员培训和计算机管理系统。具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力



，或者约定由相关机构提供技术支持。 从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医疗器械经营质
量管理要求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。

东莞医疗器械经营许可证办理流程：

1、企业向药监部门提交医疗器械经营许可证申报材料。

2、药监部门对材料进行审查。

3、企业递交的材料正式受理。

4、相关部门行政审核。

5、现场审评。

6、相关部门作出行政决定。

7、制证、发证。企业可选择自己办理也可以委托他人办理，成都市与自贡市言成可以帮忙做，可提供地
址、场地布置、资料准备与提交

CIO合规保证组织为器械经营企业提供以下服务：

1、经营品种及经营条件确认，评估企业是否满足申请。

2、提供经营设施及经营场所指导，按照GSP要求规划装修和设施设备安装。

3、申报资料的编写和递交。

5、第三方物流指导，针对没有委托储运的企业。

6、经营软件供方推荐，符合GSP要求的计算机系统。

7、人员培训，针对指导、技术和售后服务能力进行培训。



8、现场检查：预检查、陪同检查和改善辅导，一次性通过药监部门现场检查

9、全程跟踪《医疗器械经营许可证》申报，提交补充申请，助力企业快速拿证，早日经营。

东莞企业为什么选择CIO合规保证组织？

专业：公司2003年成立，有18年的行业经验沉淀，2000+个医药项目成功经验，目前已帮助多家企业成功
申请《医疗器械经营许可证》

高效：最快一周可拿证，平均办理时长为1个月

价廉：具有市场竞争力的报价方案，无需对比其他选择

保密：自有服务器保障客户数据安全，专人保障客户资料免遭外泄

如需办理医疗器械经营许可证，但不知道从哪方面入手的话，可以咨询CIO合规保证组织。

https://www.ciopharma.com/service/classify/315
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