
办理一个二类医疗器械备案需要多长时间？

产品名称 办理一个二类医疗器械备案需要多长时间？

公司名称 北京中天得力企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市南三环方庄桥亚胜铂第

联系电话 18501194397 18501194397

产品详情

迅速申请办理淘宝新规定二类医疗器械互联网销售办理备案，淘宝网对于早已申请办理了二类医疗器械
办理备案的公司，还必须开展互联网销售办理备案的批准，或是公示公告；不然商品所有停售！本企业
现阶段迅速方式申请办理，收费标准有效；为您处理办理备案难题；防止商品停售风险性；必须互联网
销售办理备案的盆友赶快联络我！线下推广市场销售和线上营销另外申请办理更特惠！

一、针对第二类医疗器械经营办理备案公司注册地址有规定：

1、办公室总面积许多于50平方米；

2、库房总面积许多于50平方米；（含体外诊断试剂的必须冷藏库房）

3、含一次性耗品得话规定

办公室详细地址和库房总面积一起不可以小于150平方米

注：经营地和库房均不可设定在住户住房内（许多

电子商务盆友达不上这一规定，沒有关联，精雕细琢帮您拿下）



二、针对第二类医疗器械经营办理备案工作人员有规定：

1、法定代表人担任主要负责人的必须有专科本科以上学历，技术不做规定；

2、品质责任人必须有3年左右工作经历，专科本科以上学历，有关技术大学毕业； 医疗

机械有关技术指：医疗机械、生物医学工程、机械设备、电子器件、医药学、生物技术、

有机化学、护理、康复治疗、检测学、管理方法、电子计算机等技术

三、针对第二类医疗器械经营办理备案原材料有规定：

1、第二类医疗器械经营办理备案申请表格

2、企业营业执照和机构组织机构代码影印件；

3、法人代表、主要负责人、品质责任人的身份证件、文凭或是技术职称证实影印件；

4、组织架构与单位设定表明；

5、业务范围、运营模式表明

6、经营地、仓库详细地址的地图、平面设计图、房产证明文档或是租赁合同（附房产证

明文档）影印件；

7、运营设备、机器设备文件目录；

8、运营质量管理制度、工作中程序流程等文件；



9、经办人员受权证实；

10、电子计算机管理信息系统基础状况详细介绍和作用表明（激励第二类医疗器械经营公

司创建合乎医疗器械经营质量控制规定的电子计算机管理信息系统，如果没有该项，能免

表明）

11、别的证明文件（如运营体外诊断试剂，按申请办理体外诊断试剂运营规范规定出示医

学检验技术工作人员及冷链物流设施等额外原材料）。沒有左右标准也没事儿，人们会帮

您拿下。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

