
植入介入医疗器械经营许可证怎么样办理？

产品名称 植入介入医疗器械经营许可证怎么样办理？

公司名称 深圳市捷径科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙华区龙华街道玉翠社区玉翠新村二区62
号504

联系电话  15119344911

产品详情

骨科植入医疗器械通常分为四大类:脊柱骨科、关节置换、创伤复、生物材料。在过去的30年中，整个骨
科医疗器械行业在全球范围内经历了一个高速发展的阶段，老龄人口的增加，疗法理念上的破和材料与
机械加工业技术的进步是这个行业发展的主要动力。

经营科植入医疗器械通常需要办理第三类医疗器械经营许可证，植入器械是指放置在人体内、具有一定
危险性、为治疗、诊断、监测等目的而使用的医疗器械。植入器械的许可证办理是医疗器械销售及进出
口货物通关的必要程序。

深圳办理植入介入医疗器械经营许可需要的资料

人员：1.第三类医疗器械经营企业质量负责人应具有医疗器械相关专业大专以上学历并从事相关工作 3
年以上或主治医师以上职称。（我司可协助）

2.第三类医疗器械经营企业不低于万元

3.第三类医疗器械经营企业质量检验人员应具有大专以上学历或中级以上职称；

4.经营涉及零售家用治疗性产品或者三类植入器械的企业应配备具有一定医技资质的人员。

5.经营场地：一般企业使用面积不低于30平方米

植入体内等特殊医疗器械产品的企业必须具备自行管理的仓库，仓储条件应符合产品标准的规定要求。

办理第三类医疗器械经营许可需要现场检查：当审核通过后，监管部门会对企业场所进行现场检查，确
保实际场所与申报流程相符合，并且质量控制系统完好有效。

三类医疗器械经营许可证办理，隐形眼镜医疗器械许可证办理，体外诊断试剂，植入介入三举医疗器械



产品一手办理，人员，场地不满足要求，都可一站式解决方案，团队经验丰富，实力下证！
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