
代办医疗器械许可证条件（医疗器械许可办理流程及费用）

产品名称 代办医疗器械许可证条件（医疗器械许可办理流
程及费用）

公司名称 深圳市恒睿企业服务有限公司

价格 2000.00/件

规格参数

公司地址 深圳市恒睿企业服务有限公司成立于2016年10月
25日，注册地位于深圳市福田区福田街道岗厦社
区彩田路3069号星河世纪A栋1501N15

联系电话 18824291607 18033065305

产品详情

经营企业经营产品和经营范围选择：

首先、确定主营产品。例如经营家用血压计/仪，血压仪属于6820家用医疗器械，那么6820分类内的体温
计、胎心仪等均可以作为主营或附属经营产品。

其次、确定附属经营产品。确定附属经营产品的依据必须为家用可零售的医疗器械，和客户使用习惯的
延伸，当然也可以选择跨度比较大的如：家用理疗产品、负压罐、刮痧板等等作为附属经营产品。

再次、对选择的经营产品进行取舍。确定了经营产品以后工作还不算完，这时候应对经营产品进行分类
和整理，分类依据可以以产品类别、产品特性、法律法规、经营成本、经营难度、企业现况来进行分类
和选择取舍，这个工作相对很和复杂，这一阶段工作也是关键的，如果做不好这会直接影响领取许可证
的难度和申办周期。

我司为医疗器械企业服务机构，只做医疗行业，只为医疗器械企业服务，为此组建了一支素质过硬、精
诚合作、办事的咨询师团队，深谙医疗器械行业法律法规、工作规则和技巧，拥有丰富的知识，良好的
沟通协作能力。在多年的工作中，与机构、有关专家建立了良好的合作关系，能够保证咨询服务的，一
快捷。多年代理医疗器械经营备案、经营许可证业务，相信团队选择我们，将给您带来以下好处：减少
为写各种文件浪费的时间和精力，减少整改时间，减少被拒的可能，减少药监部门审核时间，让你少些
麻烦、少跑些冤枉路、减少人力财力的投入、缩短拿证时间。根据以往经验为客户办理平均时间为两个
月。如有需要可致电我司技术人员，我们将安排人员专人为您服务。

即：1.必须有经营场地

场地大小及场地环境条件等选择需根据产品及类别、经营模式、法律法规及实际需要等方面综合评估分
析。



2.必须有医疗器械人员

法律法规规定申办医疗器械经营企业必须有质量负责人，并且为医疗器械相关学历并且有三年以上工作
经验，并且提供证据。

3.经营范围

法律法规规定办理医疗器械经营公司必须以公司形式经营，如为零售门店每个门店必须做为单一公司主
体申请经营许可证。经营范围需有相应的经营范围。

我们：竭尽所能满足您的需求，向广大客户提供快捷、便易、低成本、率的“一站式”服务。
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