
医疗器械第三方物流易达恒通供应链服务平台

产品名称 医疗器械第三方物流易达恒通供应链服务平台

公司名称 深圳市易达恒通供应链管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市福田区南园街道上步南路1001号、1005号
锦峰大厦 医疗仓宝安石岩 前海保税仓
坪山综合保税仓

联系电话 13622393625 13622393625

产品详情

我公司主要经营保税仓储，进出口代理，医疗器械第三方服务商

一、医疗器械经营企业面临哪些难题？

1、时间和资金成本持续增加

为符合医疗器械相关管理规定，企业将持续增加合规成本，如经营场所和库房新建成本、软硬件维护成
本、团队建设成本等。

2、管控和违规风险逐步加大

随着业务的发展，医疗器械经营企业风险会逐步加大，
如药监局的飞检，不合格企业将面临停业整顿、高额罚款、吊销经营证照等处罚。

二、医疗器械第三方物流可实现企业降本增效

1、缩短相关经营许可办理周期

拥有医疗器械第三方物流经营资质的企业，可提供zhuan业人员代办营业执照、医疗器械经营许可证和备
案申请，大大节约时间和交通成本。

2、无需单独设立医疗器械库房

《医疗器械经营质量管理规范
》规定：全部委托为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的医疗器械经营企业进行存储的，
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企业可以不单独设立医疗器械库房。因此，选择合适的医疗器械第三方物流可以节约建设时间和大量投
入资金。

3、获得符合监管要求的zhuan业指导

3.1日常档案资料收集、汇编与管理指导；

3.2上下游资质收集、汇编与管理指导；

3.3企业年检和年度自查报告、月度商品养护指导；

3.4定期参加各类型zhuan业知识培训；

3.5相关管理规定的具体实施指导；

3.6其他可能接受检查的资料收集与汇编指导。

三、选择医疗器械第三方物流的综合因素

1、轻松应对主管部门检查及飞检，全力开拓业务；

2、节约大量场地建设与管理维护、人力资源（薪资和福利）成本；

3、缩短相关经营许可和备案办理周期；

4、获得医疗器械相关法律法规学习，有助企业快速成长。

医疗器械第三方物流，这些做法违规！

目前，医用耗材“两票制
”的推行，医疗器械第三方物流企业应运而生。它是为医疗器械生产经营企业专门提供贮存、配送服务
的企业，由于适应了医疗器械行业的发展现状，契合了“两票制”政策，所以成为业界的新生态，并逐
步发展壮大。

然而，法律法规对医疗器械第三方物流企业的规定并不明确，如医疗器械第三方物流企业需要办理什么
证件才算合法？第三方物流企业应当具备哪些软、硬件设施？第三方物流企业与委托企业之间的权利、
义务以及法律责任如何确定？

行政许可应合规

医疗器械第三方物流企业在办理《营业执照》的基础上，还应当取得哪些行政许可？应该包括以下方面
。

首先是，医疗器械第三方物流企业应取得《道路运输许可证》。

梳理《道路运输条例》对“道路”的定义和《道路货物运输及站场管理规定
》第二条对“道路货物运输经营”“道路货物运输站（场）经营”的定义可以发现，医疗器械第三方物
流企业符合道路货物运输经营的性质。

同时，依据《道路运输条例》第二十四条的规定，为其他医疗器械生产、经营企业提供产品配送服务的
第三方物流企业，如果配备的运输车辆总质量在4500千克以上的，应当办理《道路运输许可证》。
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根据《道路货物运输及站场管理规定》第二条第四款“本规定所称道路货物运输站（场）（以下简称货
运站），是指以场地设施为依托，为社会提供有偿服务的具有仓储、保管、配载、信息服务、装卸、理
货等功能的综合货运站（场）、零担货运站、集装箱中转站、物流中心等经营场所”的规定，其他医疗
器械生产经营企业提供贮存服务的第三方物流企业的库房，符合其对道路货运站的定义；而其提供的贮
存服务，则符合《道路货物运输及站场管理规定》第九条和第十条的规定。

另外，应当明确的是，医疗器械第三方物流企业需要取得的《道路运输许可证》是取得医疗器械第三方
物流运输其他行政许可的前提条件，这在《医疗器械经营监督管理办法
》（以下简称《办法》）第三十六条和《医疗器械经营质量管理规范
》第三十一条第yi款第yi项中都给出了明确规定，其中所指的“贮存配送条件”“现代物流储运业务的条
件”，均包括取得《道路运输许可证》。

综上，为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的第三方物流企业，必须取得《道路运输许可
证》。

二是医疗器械第三方物流企业应取得《医疗器械经营许可证》。

《办法》第六十二条对医疗器械经营的定义是“以购销的方式提供医疗器械产品的行为，包括采购、验
收、贮存、销售、运输、售后服务等”。由此可以看出，医疗器械的贮存、配送环节也属于医疗器械经
营行为。

且《办法》第三十六条也规定：“医疗器械经营企业为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务
的，应当与委托方签订书面协议，明确双方权利义务，并具有与产品贮存配送条件和规模相适应的设备
设施，具备与委托方开展实时电子数据交换和实现产品经营全过程可追溯的计算机信息管理平台和技术
手段。”这充分证明，为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的提供者，还应是医疗器械经
营企业。
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