
2021南阳二类医疗器械注册流程

产品名称 2021南阳二类医疗器械注册流程

公司名称 南阳企常青信息技术有限公司

价格 200.00/套

规格参数

公司地址 卧龙岗汉画街118号建工集团院内

联系电话 15225602960 18238118463

产品详情

二类医疗器械指的是具有中度风险，需要GJ对其安全性和有效性进行严格控制管理以保证其安全、有效
的医疗器械。其经营需要企业办理二类医疗器械经营备案凭证，生产则需要办理医疗器械生产许可证。

二类医疗器械经营备案凭证如何办理？这就是南阳企常青小编主要给大家整理的内容，希望可以帮到大
家。

生活中常见的二类医疗器械：

二类医疗器械在日常生活中还是比较常见的，比如我们现在每天都用到的医用口罩，还有血压计、体温
计、心电图机、脑电图机、x线拍片机、b超、显微镜、助听器、超声消毒设备、避孕套等都属于二类医
疗器械，这些医疗器械经营都是需要办理二类医疗器械经营备案凭证的。

二类医疗器械经营备案凭证办理流程：

1.提交备案申请。根据相关条例规定，从事第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，填写第二类医疗器械经营备案表，并提交企业负责人、质量负责人身份证
明、学历或职称证明复印件，以及企业库房地址的房屋产权证明文件及租赁协议等资料。

2.审查。提交材料之后，食品药品监督管理部门会当场对企业提交资料的完整性进行核对，申请材料齐
全且符合法定形式，则接受备案资料，并发给企业第二类医疗器械经营备案凭证。

而材料不齐全或者不符合法定形式的，则会书面通知申请人，并说明理由。

如果有必要，设区市级食品药品监督管理部门还会在医疗器械经营企业备案之日起3个月内，按照医疗器
械经营质量管理规范要求对第二类医疗器械经营企业开展现场核查。

日常经营注意事项：



1.企业购进医疗器械应当从具有相关资质的生产企业或经营企业购进，并且应当与供货者约定质量责任
和售后服务责任，保证医疗器械售后的安全使用。如果从不具备资质的生产企业或经营企业购进医疗器
械的，食品药品监督管理部门还会对购进企业处以相应的行政处罚。

2.医疗器械经营备案凭证上记载的有企业名称、法定代表人、企业负责人、住所、经营场所、经营方式
、经营范围、库房地址等事项，如果上述记载事项在经营过程中有发生变化的，企业还应当及时进行变
更手续。
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