
深圳医疗器械第三方-医疗器械第三方经营平台

产品名称 深圳医疗器械第三方-医疗器械第三方经营平台

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

深圳市易达恒通供应链管理有限公司是医疗器械第三方经营平台，由经营范围中包含“提供贮存、配送
服务”资质的医疗器械经营企业创办的服务机构。同时拥有该资质的企业，可接受医疗器械企业（包括
生产和经营）委托，为其提供医疗器械产品的贮存和配送服务。

医疗器械第三方经营平台一般具有以下优势：

 1、平台拥有高效的运营和质量管理团队，为入驻企业办理各类证照（营业执照、医疗器械经营许可证
），同时享受税收政策，省时、省心、省力、省钱。

 2、拥有符合规范要求的仓储条件，温湿度自动监测系统，冷链贮存、运输管理系统，保证在库及运输
过程中医疗器械产品的质量。

 3、严格按照《医疗器械经营质量管理规范》管理，保障医疗器械产品流转环节中完全符合医疗器械法
规要求。

 4、为入驻企业集中提供仓储场地，统一管理，入驻企业不设仓库，降低仓储管理及验收、养护成本。

医疗器械的质量负责人的要求：

企业法定代表人、负责人、质量管理人员应当熟悉医疗器械监督管理的法律法规、规章规范和所经营医
疗器械的相关知识，并符合有关法律法规及本规范规定的资格要求，不得有相关法律法规禁止从业的情
形。

企业应当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
国家认可的相关学历或者职称。



第三类医疗器械经营企业质量负责人应当具备医疗器械（指医疗器械、生物医学工程、机械、电子、医
学、生物工程、化学、药学、护理学、康复、检验学、管理等）大专以上学历或者中级以上技术职称，
同时应当具有3年以上医疗器械经营质量管理工作经历。

企业应当设置或者配备与经营范围和经营规模相适应的，并符合相关资格要求的质量管理、经营等关键
岗位人员。第三类医疗器械经营企业从事质量管理工作的人员应当在职在岗。

（一）从事体外诊断试剂的质量管理人员中，应当有1人为主管检验师，或具有检验学大学以上学历并从
事检验相关工作3年以上工作经历。从事体外诊断试剂验收和售后服务工作的人员，应当具有检验学相关
中专以上学历或者具有检验师初级以上技术职称。

（二）从事植入和介入类医疗器械经营人员中，应当配备医学相关大专以上学历，并经过生产企业或者
供应商培训的人员。

（三）从事角膜接触镜、助听器等其他有特殊要求的医疗器械经营人员中，应当配备具有职业资格的人
员。

企业应当对质量负责人及各岗位人员进行与其职责和工作内容相关的岗前培训和继续培训，建立培训记
录，并经考核合格后方可上岗。培训内容应当包括相关法律法规、医疗器械知识及技能、质量管理制度
、职责及岗位操作规程等。

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
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