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产品名称 代办全国三类医疗器械许可资质

公司名称 企诚办（深圳）企业管理咨询有限公司
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规格参数

公司地址 深圳市福田区园岭街道八卦一路八卦岭工业区61
9栋310

联系电话  15798476431

产品详情

代办全国三类医疗器械许可资质

如果您的公司是经营医疗器械方面业务的。可以通过第三方咨询服务机构公司进行代办。

根据医疗器械产业目录来看医疗器械经营许可证分为三类，

从经营公司对患者产生的风险角度来看，分为三个类别，其中一类是风险性蕞低，第二类是中度风险，
办理备案，第三类是高风险是需要办理许可证。

一、什么是医疗器械?

医疗器械指的是立即或介绍用以身体的仪器设备、机器设备、器材、体外诊断实验试剂及校正物、原材
料及其别的相近或是有关的物件，包含所需要的计算机技术。

从事医疗器械经营活动，应当具备下列条件： 

（一）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相关学
历学历或者职称； 

（二）与经营范围和经营规模相适应的经营场所； 

（三）与经营范围和经营规模相适应的贮存条件； 

（四）与经营的医疗器械相适应的质量管理制度； 

（五）与经营的医疗器械相适应的学历指导、技术培训和售后服务的质量管理机构或者人员。 

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制度要求的计算机信息管理系统



，保证经营的产品可追溯。鼓励从事di一类、第二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营质量管
理制度要求的计算机信息管理系统。

二、医疗器械许可证分类等级

医疗器械许可证办理可以分为三类：

di一类：风险性水平低、推行常规管理可以保证其安全性合理的医疗器械，例如常用的：创口贴、医用
冰袋、降温贴这些。

第二类：具备轻中度风险性，必须严格控制管理方法以保证其安全性合理的医疗器械，例如常用的：电
子温度计、量血压器、医用制氧机这些。

第三类：具备较高危，必须采用尤其对策，严格控制管理方法以保证其安全性合理的医疗器械，例如常
用的：隐形眼镜、心血管支架、磁共振这些。

三、医疗器械许可证标准

1、办公场所面积不小于100平方米(隐形眼镜店实际规定，可以在线客服咨询);

2、企业名下的的库房面积不小于60平方米;

3、假如商品包括体外诊断实验试剂，规定创建速冻冷库，面积不可以低于20立方米,60平方米办公室详细
地址，100平方米的库房;

4、合乎企业规模和业务范围相一致的监督机构和管理者;

5、有完善的商品品质管理制度;

6、具备运营医疗器械商品和技术水平的学习培训，及其售后维修服务工作能力;

四、三类医疗器械经营许可证办理流程

1、经营企业经办人携带上述资料前往所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门申请经营许可;

2、工作人员受理资料，并于30个工作日内进行审查，必要时组织核查。
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