
清远三类医疗代办要求

产品名称 清远三类医疗代办要求

公司名称 深圳市高野企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市南山区南山街道前海振业国际2008

联系电话 13684969133 13684969133

产品详情

清远三类医疗代办要求

开办第二类医疗器xie经营企业的条件：

（一）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，质量管理人员应具备相关
专ye（医疗器xie、机械、电子、生物、化学、医学）的大专以上学历或中级以上职称。医疗器xie专营公
司质量管理人员不得少于3人，零售药店兼营医疗器xie的质量管理人员不少于1人，且不得在其他企业兼
职。

（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；医疗器xie专营公司要求经营场所面积不低
于50M2，仓储面积不低于50 M2。零售药店兼营医疗器xie的要有不低于3 M2的独立经营场所，8 M2的仓
储面积。营业场所应设有展台（展柜）。仓库与经营场所距离不得超过5000米。场地租赁合同期限不得
低于五年。

（三）具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件；

（四）具有与经营的医疗器xie相适应的质量管理制度；

（五）具备与经营的医疗器xie相适应的专ye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。

拥有【二类】能销售什么产品？

简单说，就是如果需要销售避孕套，无论线上还是线下，就必须要办理二类。如果不销售避孕套，如只
销售飞机杯、震动棒、外用延时喷剂等等，则这类是不需要办理！



所以大家要理清楚，特别是想开网店销售这类产品的朋友，只要不销售套套，其他都能正常线上销售。

办理【二类】，需要准备哪些资料？

在搬入到新仓库之后，小雨首先注册了一张【企业�营业执照】，营业执照环节就不多介绍，整体很简
单。在之前文章也描述过，不再多重复。直接进入二类办理的资料准备环节。

1、企业营业执照

这里需要说明的是，先注册营业执照，需要在营业执照的经营类目添加：二类医疗器xie销售。

2、场地租赁合同

主要是房产证，注：如果是零售为主，需要有40平米以上；如果涉及批发，需要仓库大于80平米。

3、企业负责人身份证明

这里需要准备2份资料：身份证+学历证明-企业负责人需要大专以上学历；

在整个环节根据注册需求，会有以下情况：

1、企业法人=企业负责人，意思很简单，法人同时担任企业负责人，这里只需要法人提供学历证明就行
。

2、企业法人不是企业负责人，这种情况就是可能因为法人的学历不够，可以委托他人成为企业负责人，
只需要有授权并提供学历证明材料，也可以正常办理。企业负责人可以同时任职多家公司。

4、质量负责人的身份证明

这份资料是费心思，也特别麻烦的材料。但是如果有熟人，也不难！2个选人方向，满足任意1个条件的
人都可以成为【质量负责人】

1、推荐-【提供学历证书】大专以上学历+医药专ye毕业+毕业3年以上。拆分成3部分，需要同时满足以
上3个条件的学历证书，才符合标准哦。小雨找的是一个医学院毕业的朋友，毕业院校属于那种比较知mi
ng医学院，专ye好像是【护理专ye】。其实只要有医药相关的专ye都可以。这种提供【学历证书】的比找
从业资格证书的那种更容易找到。

2、【提供从业资格证书】如拥有执业医师证、护士资格证等等。这种有专ye证的人，一般都在正规机构



上班，所以非一般的交情，基本不会同意。且一般不允许一证任职多家公司/机构。

有了以上4种材料，二类的基本材料就准备齐全啦，只需要带着这些材料前往当地区县【食品药品监督管
理局】即可申请啦！只要资料合法合规，就能成功办理！

 在当今社会中，医疗器xie的存在发挥着必不可少的作用，国jia对医疗器xie企业管理的要求比较严格，
二类医疗器xie是具有中度风险，其产品和生产活动由省级食品药品监管部门实行许可管理，建议选择代
办医疗器xie经营许可证。

一、办理对象

具备第二类医疗器xie经营备案申请条件的企业;
持有《第二类医疗器xie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。

二、需要的申请材料：

1. 第二类医疗器xie经营备案表

2. 营业执照和组织机构代码证复印件

3. 法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件

4. 组织机构与部门设置说明

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;

7. 经营设施、设备目录;

8. 经营质量管理制度、工作程序等文件目录;

9. 经办人授权证明。

自2014年6月1日起，从事第二类医疗器xie经营的，经营企业应填写第二类医疗器xie经营备案表，向所在
地设区的市级食品药品监督管理部门备案，并提交符合第二类医疗器xie经营备案材料要求的备案材料。

接收医疗器xie经营备案材料的设区的市级食品药品监督管理部门应当场对备案材料完整性进行核对，符
合规定条件的予以备案，发给第二类医疗器xie经营备案凭证)。

第二类医疗器xie经营备案凭证的备案号编号规则为:XX食药监械经营备XXXXXXXX号。其中:位X代表备
案部门所在地省、自治区、直辖市的中文简称，第二位X代表所在地设区的市级行政区域的中文简称，
第三到六位X代表4位数备案年份，第七到十位X代表4位数备案流水号。



2014年6月1日前已取得第二类医疗器xie经营许可的，不需重新办理备案。经营许可证到期需继续从事经
营的，应办理备案。

2014年6月1日前已受理第二类医疗器xie经营许可申请的，受理的食品药品监督管理部门通知企业按照新
规定办理备案。

经营《关于公布批不需申请〈医疗器xie经营企业许可证〉的第二类医疗器xie产品名录的通知》(国食药
监市〔2005〕239号)和《关于公布第二批不需申请〈医疗器xie经营企业许可证〉的第二类医疗器xie产品
名录的通知》(国食药监械〔2011〕462号)目录中医疗器xie的经营企业应办理备案。
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