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产品详情

疫情当前转型医疗行业好时机、深圳二类医疗器械经营备案申请

全国疫情严重的当前，很多企业纷纷转型医疗行业，很多想要往医疗器械发展的人在进入医疗行业就开
始迷茫了，符合哪些条件才能经营医疗器械，最基本的想要正规经营需要办理什么资质。又该如何办理
医疗器械经营许可证呢?

今天主要介绍二类医疗器械，首先二类医疗器械包括：如体温计、血压计、助昕器、制氧机、避孕套、
针灸针、心电诊断仪器、无创监护仪器、光学内窥镜、恒温培养箱、全自动生化分析仪、便携式超声诊
断仪、牙科综合治疗仪、医用脱脂纱布、医用脱脂棉等；更加详细的医疗器械分类在网上都可查到。

其次想要在医疗器械领域发展，无论是想销售二类或者三类医疗器械均都需要具备以下几个条件：

要具备医疗器械相关的技术人员和管理人员。质量管理人员应当具有国家认可的相关专业学历或者职称
；

（储存、销售和管理医疗器械没有医学相关的技术人员非常容易出现问题，所以监管部门要求我们有专
业的人员从产品的采购、储存、销售以及售后过程有专业的人员管理也是对企业的一种负责，让企业经
营风险进一步降低。）

个人销售或者个体工商户销售医疗器械，国家是不允许的，要以公司为主体销售经营医疗器械

具有与经营规模和经营范围相适应的相对独立的经营场所以及相适应的储存条件，包括具有符合医疗器
械产品特性要求的储存设施、设备；（需要有经营场地，方便管理员工以及管理所销售的产品，降低产
品风险问题，同时也为了给客户提供信任）

建立健全产品质量管理制度，包括采购、进货验收、仓储保管、出库复核、质量跟踪和不良事件的报告
制度等



具备上述几点，也就具备了初步申请医疗器械经营许可证的资格，办理医疗器械经营许可证对经营医疗
器械非常重要，不然是违法经营的，被发现除了会受到相关的处罚，同时也对公司的宣传造成很大的影
响，并且没有医疗器械许可证，在如今互联网的时代，连其他推广平台斗殴不能进入，更不要想好好的
把医疗器械销售出去了。

看完了上述内容，是不是对经营二类医疗器械有一定的了解，如果是办理医疗器械经营许可证上有什么
疑惑，欢迎随时咨询沟通。
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