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随着2020年疫情的持续扩散，越来越多的企业选择生产和销售相关需要的防疫物资

如：医用缝合针、血压计、体温计、心电图机、脑电图机、显微镜、针灸针、生化分析系统、助听器、
超声消毒设备、不可吸收缝合线等。包括像现在比较广泛的口罩及防护衣、额温枪等等。

但是在内销售这些器械是需要办理相关许可证的，上面说的这些属于二类医疗器械，只需要进行备案即
可，那么办理需要什么条件呢？

二类医疗器械备案办理条件

根据《医疗器械经营监督管理办法》第七条，从事医疗器械经营，应当具备以下条件：

（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，质量管理人员应当具有家
认可的相关学历或者职称；

（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；

（三）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；

（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；

（五）具备与经营的医疗器械相适应的指导、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。从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理
系统，保证经营的产品可追溯。

所需材料



1、《医疗器械经营许可证申请表》一式两份（原件正本（收取）2份）

2、《营业执照》（许可经营范围必须包含许可类医疗器械经营才可受理）和组织机构代码证原件核验及
复印件（如有）（经广州市商事登记的，无需提供原件，由审查机关网上核验有关信息），企业在省工
商行政管理局登记注册的，提交省工商行政管理局出具的《企业名称预先核准通知书》或《营业执照》
副本原件和1份复印件（原件正本（核验）1份,复印件1份）

3、经营场地、仓库场所的证明文件，包括房产证明或租赁协议（详情见“注意事项”中的“收件标准”
）（原件副本（核验）1份,复印件1份）

4.经营场所、仓库地址的地理位置图、布局平面图（须标明实际尺寸）各1份（复印件1份）

5、法定代表人、企业负责人、质量负责人（管理人）的身份证明复印件，质量负责人（管理人）学历或
职称证明的复印件、相关工作经历的证明文件复印件及个人简历各1份（复印件1份）

看到这里肯定有很多朋友就会问，假如这里面有很多条件不满足怎么办。有解决办法吗？

这个问题当然有解决办法，至于怎么解决，商业机密就不在这里写出来了。详情看下方。
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