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产品详情

二类医疗器械产品包括哪些？上海各区经营备案怎么申请？

疫情爆发以来，口罩的需求越来越高，于是有很多公司或个人老板，想生产或售卖口罩来获利，而我们
售卖口罩通常是需要一些资质证明的，其中必不可少的一项资质，就是二类医疗器械备案证，说到这里
，就会有很多人问了：这个这个，二类医疗器械备案怎么申请啊，二类医疗器械网上备案流程是什么啊
？诸如此类的问题。届此，下面就由小编和大家仔细讲解一下吧。

首先，二类医疗器械网上备案流程：

一、申请第二类医疗器械经营备案应提交的资料：

1、营业执照；

2、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；

3、组织机构与部门设置说明；

4、经营范围、经营方式说明；

5、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租赁协议；(附房屋产权证明文
件)

6、经营设施、设备目录；

7、经营质量管理制度、工作程序等文件目录；

8、鼓励使用计算机信息管理系统；



9、经办人授权证明；

10、签字并加盖公章的申请表扫描版；

11、其他证明材料。

二、申请第二类医疗器械经营备案材料填写说明：

1、营业执照复印件应与原件相同，期限在有效期内；

2、企业质量负责人须提供个人简历、离职证明和3年以上医疗器械经营质量管理工作经历,第二类医疗器
械经营企业从事质量管理工作的人员应当在职在岗，对从事诊断试剂、植介入医疗器械、角膜接触镜、
助听器等经营企业；

3、组织机构与部门设置说明由申请企业自备，按实际情况填写，应满足基本设置要求；

4、填写的医疗器械经营范围应符合医疗器械分类目录中规定的管理类别、类代号名称；

5、经营场所和库房应当适合企业经营规模的实际需要，经营场所和库房不得设在居民住宅内、军事管理
区(不含可租赁区)以及其他不适合经营的场所。平面图需画出各功能分区，分区管理。经营场所、库房
、生活区需分开并相对隔离；

6、经营场所具备办公条件，如为批零兼营企业，经营场所须摆放柜台。库房应当配备与经营范围和经营
规模相适宜的设施设备；

7、经营质量管理制度、工作程序等文件目录须符合《医疗器械经营质量管理规范》要求；

8、提供计算机管理系统关于医疗器械经营管理的功能介绍与操作说明；

9、经办人授权证明书应包括委托人、委托事项、委托时限，委托人、被委托人同时签字并附双方身份证
复印件，加盖企业公章；
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