
苏州无锡丹阳隐形眼镜医疗器械经营许可证办理技巧

产品名称 苏州无锡丹阳隐形眼镜医疗器械经营许可证办理
技巧

公司名称 太仓东邦商务咨询有限公司

价格 100.00/个

规格参数 一家:6000
三家:5000
七家以上:4000

公司地址 太仓市浏河镇郑和东路88号3幢304室(城镇非独
立住宅)

联系电话 0512-68431928 15151672598

产品详情

有顾客跟我们抱怨我们开个眼镜小店一个月就卖那么点隐形眼镜和护理液，可办一个医疗器械经营许可

证咋就条件那么多，办理那么难呢？大家先别抱怨听我们慢慢分析为什么这么难为什么要求那么多：

《医疗器械监督管理条例》是我国医疗器械管理的专有法律法规，上面明确说明无论是医疗器械的分类

或是医疗器械的监管均以风险程度进行划分和监管。目前我们国家把医疗器械划分为三类，一类医疗器

械风险低实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械；二类医疗器械是具有中度风险，需要严格控

制管理以保证其安全、有效的医疗器械；三类医疗器械是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管

理以保证其安全、有效的医疗器械。

对隐形眼镜无论是硬性或是软性隐形眼镜都是佩戴到人体重要器官眼睛上的，并且大家都知道隐形眼镜



如果长期佩戴将会影响人体视力健康，更不要说产品出现问题了那将更大的影响顾客的使用体验和视力

健康，另外很多人为了美都会佩戴隐形眼镜，佩戴的人多有很容易产生风险，所以把隐形眼镜归为三类

医疗器械也是合情合理的。

   那么我们国家对三类医疗器械的监管手段通常分为三个阶段进行监管，即生产严格规范、经营严

格规范、使用严格规范，具体到对我们眼镜零售店的监管来说也是一样要做到生产严格规范、经营严格

规范、使用严格规范。

   生产规范管理，只要从正规厂家有合法资质的厂家、采购质量合格的隐形眼镜及护理液就做到了

生产规范的管理，再此提醒各位老板千万不要为了小便宜而从没有合法资质的厂家采购不合格的医疗器

械，不然监管部门将会对我们进行处罚外一旦产品医疗事故那么我们就要承担医疗事故的责任，那么我

们多年辛勤努力的结果将会付之东流。

   经营规范管理。大体来说就是要按照要求办理《医疗器械经营许可证》有了这个资质以后我们就

具有了合法的医疗器械销售资格，就可以光明正大的销售隐形眼镜，具体来说我们要做到进货时进行管

控、储存时按要求进行储藏、销售时销售给合规的消费者做好了这三步就能保证合规经营，控制好风险

减少我们遇到突发事件时的损失。

   然后就是使用环节的规范管理，这个环节我们要做到对顾客的佩戴和保养进行培训并定期对顾客

使用情况进行跟踪，就能大大减少顾客不规范或错误使用隐形眼镜的风险。

   总结以上要求其实我们都在做只是我们没有做到如何规范管理，想要要做到规范管理其实也简单

，东邦咨询愿为大家开好隐形眼镜店出谋划策从而确保您的眼镜店合法合规经营。再此祝愿大家生意红

红火火财源广进。
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