
核酸试剂经销商需要持有资质吗？

产品名称 核酸试剂经销商需要持有资质吗？

公司名称 征途财税服务（长沙）有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市岳麓区新长海中心B3栋808

联系电话  15608478829

产品详情

核酸试剂属于体外诊断试剂，属于医疗器械、分类目录为6840办理的三类医疗器械经营许可证的相关要
求全国各地都差不多。下面为您介绍关于第三类医疗器械新冠核酸试剂经营许可证办理流程和条件，希
望可以帮到有需要的朋友。

体外诊断试剂属于三类 医疗器械，销售需要办理医疗器械经营许可证，这些条件你达到了吗？

如果只是销售，那么先需要办理一家公司，我们看看需要哪些资料和条件：

注册抗原检测盒销售公司所需资料明细

1、公司名称：提供3-5个中意的企业名称（字号+医疗器械/生物科技）进行核名；

2、成员组成：法人、监事、总经理、股东信息，提供本人实名手机号、身份证正反面照片（照片要拍正
拍全无反光），有限责任公司成立*少2人，必须要有监事，监事可以不占股，法人和监事不能是同一个
人；

3、经营范围：我们来拟定抗原检测销售的专用经营范围

4、注册地址：需提供真实的地址证明材料，由于需要办理三类医疗，需要有实际的场地才能进行办理，
可以是仓库、工业地址等

5、注册资金：根据需求选择认缴的注册资金（长沙开头一般10-200万，冠湖南*小注册资金为200万，无
地域描述*低5000万，无地域无行业描述*低1亿）；



办理医疗器械

经营许可证的基本要求：

1.相关证照

营业执照（经营范围包含III类体外诊断试剂销售范围）

房租合同、产权证复印件

人员体检（医药行业从业人员健康体检，市一医院、市三医院或其它市级及以上医院均可。）

2.人员要求：

至少配备4人（身份证正反面照片、学历证书）：企业负责人1人，质量负责人1人，销售人员1人，仓管1
人。

质量负责人要求大专以上学历或中级以上职称，相关专业三年以上相关质量管理经验；其他人员虽然没
有明确学历要求，但建议中专或高中以上学历。

（相关专业：生物工程、材料、机械、仪器仪表、电气信息、化工与制药、工程力
学等，按专业分则更细，如生物医学工程、医疗器械、光学仪器、电子信息技术、自动
化控制、高分子材料与工程学等。 医学相关如：临床医学、口腔医学、中医学、护理学、药学等）。

3. 场地要求：

冷库不少于20立方米（如果租赁的话，提供冷库租赁协议）；其它场地面积要求与经营活动相适宜，无
强制数据要求。

房屋租赁协议（租期超过1年），房产证复印件。

办公区域与仓库分隔。

配备办公桌椅、电话、电脑等办公设施；配备空调、温湿度表、货架、灭火器、灭蚊灯、老鼠笼等仓库
五防设施设备。

仓库要做色标管理。

4.软件要求：

必须安装和使用医疗器械GSP软件;

医疗器械经营许可证准备资料中药包含GSP软件的说明书。

5. 制度要求：

整套服务医疗器械经营质量管理规范的制度体系。

重点关注冷库要求和主管检验师的要求。

拓展知识：体外诊断试剂6840包含的产品如下：



1．与致病性病原体抗原、抗体以及核酸等检测相关的试剂；

2．与血型、组织配型相关的试剂；

3．与人类基因检测相关的试剂；

4．与遗传性疾病相关的试剂；

5．与麻醉药品、精神药品、医疗用毒性药品检测相关的试剂；

6．与治疗药物作用靶点检测相关的试剂;

7．与肿瘤标志物检测相关的试剂;

8．与变态反应（过敏原）相关的试剂。

以湖南为例，营业执照一般3个工作日即可以下证，然后刻章，开户，税务报到一般一周可以弄好，然后
三类医疗可以同步办理，如果您刚好在湖南这边想经营核酸试剂盒的销售，那么马上联系我们吧。
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