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产品名称 深圳怎么办理三类医疗器械怎么办理

公司名称 信诺国际商务服务（深圳）有限公司

价格 .00/个

规格参数 周期:7天左右
服务:全程一对一
产品:许可证

公司地址 深圳市福田区沙头街道新华社区新洲三街65号蜜
园A栋1504（注册地址）

联系电话 18025358584 18025358584

产品详情

深圳怎么办理三类医疗器械怎么办理

作为一家专业的工商工程服务公司，信诺国际商务服务（深圳）有限公司致力于为客户提供方便、快捷
的三类医疗器械办理服务。在本文中，我们将分享一些关于许可证和办理三类医疗器械的重要知识和细
节。

什么是许可证？ 

许可证是一种官方批准的证明文件，用于授权企业或个人从事特定的经营活动。对于办理三类医疗器械
，许可证是不可或缺的。它不仅能够保障企业及产品的合法性，还能够保障消费者的权益和安全。

需要准备的材料 

办理三类医疗器械需要准备一些必要的材料，以下是一份常见的清单：

企业营业执照副本 医疗器械产品注册证明 产品说明书 生产企业或总经销企业授权书 质量管理体系文件
委托代理协议 如何获取劳务许可证 

要获取劳务许可证，您可以按照以下步骤进行：

准备所需材料，包括企业营业执照副本、劳务派遣资质证明、组织机构代码证等。
填写申请表格，并准确填写相关信息。 将申请表格及相关材料递交给当地劳动部门或相关部门。
等待审批结果，通常需要一定的时间进行审批。 如申请获批，领取劳务许可证，并及时进行年检。
产品参数 



在选择办理三类医疗器械的服务时，了解产品参数是十分重要的。以下是信诺国际商务服务（深圳）有
限公司提供的产品参数：

  参数名称 参数值税金 包税/不包税
周期 大约7天
品牌 信诺
服务 全程一对一
产品 许可证
价格 面议

以上是有关深圳如何办理三类医疗器械以及获取劳务许可证的相关信息。我们希望这些内容能够为您提
供帮助，如果您对办理三类医疗器械或其他工商工程服务有任何疑问或需求，请随时联系信诺国际商务
服务（深圳）有限公司，我们将竭诚为您提供专业的服务。

申请条件

（一）经营Ⅲ类、Ⅱ类体外诊断试剂的，应当具备与经营规模相适应的经营场所和库房，且经营场所使
用面积不得少于100平方米，库房使用面积不得少于60平方米，冷库容积不得少于20立方米。

（二）经营Ⅲ类医疗器械的，应具备与经营规模相适应的经营场所和库房：

1.经营类代号为Ⅲ-6821医用电子仪器设备、Ⅲ-6846植入材料人工器官、Ⅲ-6863口腔科材料、Ⅲ-6877介
入器材产品的，经营场所使用面积不得少于100平方米，库房使用面积不得少于40平方米。

2.经营类代号为Ⅲ-6815注射穿刺器械、Ⅲ-6845体外循环及

血液处理设备、Ⅲ-6864医用卫生材料及敷料、Ⅲ-6865医用缝合材料及粘合剂、Ⅲ-6866医用高分子材料
及制品的,经营场所使用面积不得少于60平方米，库房使用面积不得少于80平方米。

3.从事类代号为Ⅲ-6822医用光学器具、仪器及内窥镜设备（软性角膜接触镜）类零售业务的，应设有独
立的柜台；其中提供验配服务的，经营场所使用面积不得少于30平方米，验光室（区）应具备暗室条件
或满足无直射照明的条件。

4.经营除上述类代号以外其他Ⅲ类医疗器械的，经营场所使用面积不得少于60平方米，并配备与经营规
模相适应的仓库。

（三）从事第三类医疗器械经营的，计算机管理系统应当符合医疗器械质量管理规范的要求，并满足食
品药品监管部门监管要求，计算机管理系统的具体要求见《医疗器械经营企业经营质量计算机管理系统
功能要求》
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