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产品详情

二类医疗器械备案如何办理？

（1）医疗器械二类零售备案办理对象

具备二类医疗器械经营备案申请条件的企业;持有《二类医疗器械经营备案凭证》的企业，也就是说必须
是以公司（企业）执照的身份。

网上卖医疗口罩的备案资质

二类6864：口罩，防护服

二类6820：测温仪

可用于（京东，淘宝，天猫，拼多多）等销售口罩、防护服、护目镜、体温计、血压计

真实备案 此类为长久有效~

（2）受理条件

具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家认可
的相关专也学历或者职称；具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；具有与经营范围和经
营规模相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；具有与经营的医疗
器械相适应的质量管理制度；具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力，
或者约定由相关机构提供技术支持。

申请医疗器械二类零售备案需提供的材料信息：



1、营业执照，公章

2、法人，质量监管员（任意）身份证复印件

3、法人，质量监管员（任意）毕业证，大专以上学历

4、场地使用证明，或者红本租赁合同，或者房产证等产权证明

5.经营范围、经营方式说明;

6.经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者由房屋租赁所出具的租赁凭证复
印件;

怎么区分是否为“二类医疗器械”

1、商品包装上标有“食药监械(准)字XXXX1XXXXXX号”为一类医疗器械，无需备案；

2、商品包装上标有“食药监械(准)字XXXX2XXXXXX号”为二类医疗器械，需要备案；

注意：根据《医疗器械经营监督管理办法》的规定：“从事二类医疗器械经营的经营企业应当向所在地
设区的市级食品药品监督管理部门备案”。若您出售的商品属于二级医疗器械类的商品，那您在发布时
需要进行二类医疗器械类商品的资质备案。且经过备案的淘宝店铺，后续只允许发布已备案的二类医疗
器械备案凭证的经营范围一致的商品。

以上是二类医疗器械备案办理所需资料，如公司场地因素，或者学历因素等，无法提供相应的资料，可
走绿色渠道办理下证，欢迎老板们咨询联系！
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