
代办（体外诊断试剂）医疗器械经营许可证申请

产品名称 代办（体外诊断试剂）医疗器械经营许可证申请

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 1000.00/个

规格参数 太平洋:三类医疗器械

公司地址 手机和薇信同号--沟通更方便！免费咨询+服务
满意为止！

联系电话  18200989595

产品详情

售卖体外诊断试剂需要代办医疗器械经营许可证、体外诊断试剂和相关医疗器械项目都可找太平洋投资
。一手办理深圳，广州，珠海三类医疗器械经营许可证。

广州市医疗器械经营许可证

珠海市医疗器械经营许可证代办

东莞市医疗器械经营许可证申请

佛山市三类医疗器械经营许可证

中山市医疗器械经营许可证申请

惠州市医疗器械经营许可证代办

汕头市医疗器械经营许可证代办办理流程

江门市医疗器械经营许可证代办案需要哪些资料？

湛江市医疗器械经营许可证代办如何办理？

梅州医疗器械经营许可证

揭阳市医疗器械经营许可证可以经营6840体外诊断试剂吗？

潮州市医疗器械经营许可证



首先，办理医疗器械经营许可证（含6840）企业负责人与质量管理人、专业技术人员不得相互兼职。质
量管理人和专业技术人员不得在其它单位兼职.

1、质量管理机构人员不得少于二人(不含质量管理人)，并且具有与所经营范围相关的大专以上学历或中
级职称以上专业技术人员。（最低要求1个中级，1个初级共2个人）

备注：第三类医疗器械企业质量管理人应具备相关专业(医疗器械、机械、电子、生物、化学、医学，比
如：化学，生物，临床医学才能经营诊断试剂，学机械医疗器械的可经营骨科植入;大型设备等要学电子
的等等)的大学本科以上学历或中级以上职称。

体外诊断试剂经营企业质量管理人应为2人

1人为执业药师;1人为主管检验师（最少2各人员）

或具有检验学相关专业大学以上学历并从事检验相关工作3年以上工作经历。第二类医疗器械企业质量管
理人须大专以上学历。零售药店销售医疗器械应配备质量管理机构或专职质量管理人员，并且具有与所
经营范围相关的中专以上学历;从事质量管理、验收人员须经过培训、考试合格后方可从事经营活动。

2、第三类医疗器械经营企业应设立独立的售后服务部门，必须配备与经营范围相关专业的工程师以上专
业技术人员，具备技术培训和售货服务能力，或者约定由第三方提供技术支持。经营体外诊断试剂的企
业验收、售后服务人员应具有检验学中专以上学历;企业保管、销售等工作人员，应具有高中或中专以上
文化程度。

太平洋投资服务优势:

1.15年行业经验，300余人商务团队，平均行业经验5年以上，人员素质好，可提供优质服务。

2.专注于医疗器械注册备案，全程办理一类医疗器械产品备案，医疗器械生产备案、质量管理体系咨询
医疗器械注册证、二类医疗器械经营备案，医疗器械网络销售备案三类医疗器械经营许可证（隐形眼镜
，植入介入、助听器等特殊产品都可做）

全程服务办理药品经营许可证、中医诊所备案、口腔诊所备案、美容机构诊所备案互联网药品经营许可
证、广告审查表办理、进出口经营权申请⋯⋯

3.提供地址，人员设备等解决企业无法满足的申请条件，拥有30000个不同的企业服务经验，为客户提供
更多的咨询建议并可实际落地！

以上资料无法提供的企业，就找太平洋投资，提供全程包办服务，解决人员和地址等难题

———无地址无人员宝办理一类二类三类医疗器械

———一手办理一类医疗器械产品备案、生产备案

———全程代办三类医疗器械许可证许可证，6840，新冠试剂，隐形眼镜，助听器，植入介入等产品

太平洋，代理医疗器械备案行业专业注册证代理,15年团队医疗器械咨询服务经验，300+人商务团队，加
急办理一类二类三类医疗器械证件，绿色通道，10天*。实体经营，免费提供上门讲解咨询服务
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