
深圳医疗器械第三方-
提供办理医疗器械经营许可证仓储协议第三方物流 视频

产品名称 深圳医疗器械第三方-提供办理医疗器械经营许
可证仓储协议第三方物流 视频

公司名称 深圳市易达恒通供应链管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市福田区南园街道上步南路1001号、1005号
锦峰大厦 医疗仓宝安石岩 前海保税仓
坪山综合保税仓

联系电话 13622393625 13622393625

产品详情

深圳市易达恒通供应链管理有限公司具有各类医疗器械的经营资质、进出口资质及医疗器械第三方物流
经营资质。依托“仓储配送+互联网+增值服务”，以信息化支撑全部业务流程和管理服务；提供标准化
仓储租赁和专业化医疗器械（含冷链）配送服务；拥有先进的信息化管理系统，以及集团化现代物流管
理服务系统，易达博通致力于为上下游客户提供优质、高效的进出口贸易及技术服务、物流配送及供应
链服务，以及各种增值服务运营方案。

1.医疗器械仓储经营企业在一定的条件下，可以不设立仓库，将产品全部委托其他医疗器械仓储经营企
业贮存；2.医疗器械仓储经营企业委托其他单位运输医疗器械的，应当对承运方运输医疗器械的质量保
障能力进行考核评估，明确运输过程中的质量责任，确保运输过程中的质量安全；3.医疗器械仓储经营
企业为其他医疗器械仓储生产经营企业提供贮存、配送服务的，应当与委托方签订书面协议，明确双方
权利义务，并具有与产品贮存配送条件和规模相适应的设备设施，具备与委托方开展实时电子数据交换
和实现产品经营全过程可追溯的计算机信息管理平台和技术手段。

三类医疗器械经营场所条件1. 合法合规三类医疗器械经营场所应符合国家相关法律法规的要求，具备有
效的《医疗器械经营许可证》和营业执照。2. 布局合理经营场所应按照办公、仓储、生产、质检等不同
功能区域进行合理布局，保证医疗器械在其整个生命周期内得到有效管理。3. 设施齐全经营场所应具备
必要的设施设备，如电脑、打印机、复印机、存储设备等，确保医疗器械信息的准确性和可追溯性。4. 
环境整洁经营场所应保持整洁、卫生，符合医疗器械的储存和运输要求，防止污染和交叉污染。二、三
类医疗器械库房条件1. 储存条件库房应具备通风、防潮、防虫、防鼠等设施，确保医疗器械的储存条件
符合规定要求，保证其质量和安全。2. 分类存放医疗器械应根据其类别和风险等级进行分类存放，避免
不同类别、不同风险等级的医疗器械混淆，确保其安全性和有效性。3. 标识清晰医疗器械存放位置应清
晰明了，并有明显的标识标明其品名、规格、生产企业等信息，方便查找和管理。4. 记录完整库房管理



应建立完整的进销存记录，记录医疗器械的入库、出库、库存等情况，确保可追溯性。

三、三类医疗器械经营场所及库房条件的注意事项1. 培训与人员素质加强对员工的培训，提高其对医疗
器械法律法规和安全使用的认识，确保其具备必要的专业知识和技能。同时，应建立员工档案，确保员
工具备良好的职业道德和素质。2. 安全风险管理建立完善的安全风险管理体系，定期对医疗器械进行安
全风险评估，识别潜在的安全隐患，采取相应的措施降低风险。3. 信息记录与追溯医疗器械经营过程中
应确保信息的可追溯性，建立完整的购销存记录，确保在必要时能够迅速查找到医疗器械的来源和去向
。4. 合规性与监管遵守国家相关法律法规要求，合法合规经营，不销售未经注册或备案的医疗器械。同
时，应积极配合监管部门的检查和指导，及时纠正不合规行为。
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