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产品详情

医疗器械二类备案证和营业执照有什么区别？

二类医疗器械资质备案,不是在当地办理的营业执照--两个不同的证件，先办理营业执照是必须的经营证
件，是在工商局办理的；然后因为是医疗器械特殊行业需要进行备案登记的，在药监局办二类备案证的
，所有两个证是在不同的机构办理的。

营业执照是企业或组织合法经营权的凭证。《营业执照》的登记事项为：名称、地址、负责人、资金数
额、经济成分、经营范围、经营方式、从业人数、经营期限等。营业执照分正本和副本，二者具有相同
的法律效力。正本应当置于公司住所或营业场所的醒目位置，营业执照不得、涂改、出租、出借、。---
这个是你办企业所必须的。

以前经营二类医疗器械需要取得药监部门的《医疗器械经营许可证》，新规定颁布以后，二类医疗器械
经营只需要到当地药监部门进行经营备案就行了（就给个备案的一张纸）。简化了经营许可的流程、放
宽了经营的标准。

备案的条件从事医疗器械经营的企业，应当具备以下条件：

1、企业、企业法定代表人或企业负责人、质量管理负责人无《医疗器械监督管理条例》第六十三条、第
六十四条、第六十五条规定的情形；

2、具有与经营规模和经营范围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
可的相关学历或者职称；



3、具有与经营规模和经营范围相适应的的经营场所，医疗器械的经营、储存不得设置在居民住宅及其他
不适合经营的场所；

4、具有与经营规模和经营范围相适应的储存条件，全部委托医疗器械第三方物流企业储存的可以不设立
库房；

5、具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；

6、具备与其经营的医疗器械产品相适应的指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由第三方提供技
术支持；

7、从事第三类医疗器械经营的企业应当建立与经营规模相适应的计算机信息管理系统。
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