
2020年深圳医疗器械经营许可证代办流程及办理方案

产品名称 2020年深圳医疗器械经营许可证代办流程及办理
方案

公司名称 腾博智慧云商股份有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 红树湾壹号A座1805

联系电话 13168755330 13168755330

产品详情

目前，我国医疗器械和药品销售额比例为1:0.25，然而发达国家，比例已经达到了1:1，国外人均医疗器械
费用为100美元左右，但是国内仅为6美元。从这组数据中，我们就能够看到医疗器械在我国的发展前景
到底有多大。再者，今年过年期间发生的疫情，也进一步证实了医疗器械的重要性。以下我们重点介绍
深圳医疗器械经营许可证代办流程和具体的办理方案。

1，经营范围里面需要涵盖医疗器械销售。

很多人以为完成医疗器械经营许可证办理就可以了，但是实际上经营范围也是需要有所变化的。去年二
月份，百度也是在经营范围里新增了销售第三类医疗器械，销售第二类医疗器械等，才完成了医疗器械
经营许可证的办理和备案。所以，深圳医疗器械经营许可证办理方案的第一步是先注册一个含有相应经
营范围的医疗器械公司或者变更增加公司的经营范围。

 

2，办理医疗器械经营许可证需要满足什么基本的条件？

这里需要介绍的是，医疗器械经营许可证并非所有企业都需要办理的。如果经营的仅仅是医用口罩等二
类医疗器械产品，只需要进行产品备案就可以了。但是如果含有三类医疗器械，比如体外诊断试剂等，
那么需要满足四个基本条件，首先质量管理人需要有国家认可的学历资质和工作经验。然后库房储藏环
境和面积大小也要符合深圳市食品药品监督管理局的相关要求。然后需要具备相应的质量管理制度以及
相应的计算机信息管理系统。这里需要注意的是，由于办理深圳医疗器械经营许可证的时候，需要提供
采购的生产企业的相关医疗器械生产许可证，所以这个也要在办理之前准备好。

3，深圳医疗器械经营许可证代办时间需要多长？

相对于生产型的医疗器械许可证来说，经营许可证办理的难度和时间相对来说还是比较低的。生产型的



许可证一般都要省级部门审批，但是深圳医疗器械经营许可证由市食药监就可以审批下来。一般来说一
个月左右的时间就能够完成办理。为了加快办理速度，客户最好配合场地库房的寻找以及人员相关资料
的提交。这样能够加速整个深圳医疗器械经营许可证的代办时间。

腾博国际，是国内优质的代办服务机构，拥有丰富的医疗器械办理经验，能够针对客户的具体情况提供
相应的代办方案。同时我们现在有现成的深圳医疗器械公司可供转让，能够满足客户快速展业的实际需
求。建议需要更加深入了解更多关于医疗器械经营许可证办理的相关事宜，可以直接来电咨询腾博国际
朱经理。
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