
邯郸《第二类医疗器械经营备案凭证》办理须知

产品名称 邯郸《第二类医疗器械经营备案凭证》办理须知

公司名称 邯郸万帮会计咨询服务有限公司

价格 3000.00/套

规格参数

公司地址 河北邯郸市邯山区城市新秀商务大厦18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

随着疫情的爆发，医疗医用口罩及防护服等等相关二类医疗产品非常
的吃香，当然了如果需要合法经营这些产品，那么必须要有对应的备
案才能开展经营，许多深圳企业通过托管挂靠的方式注册，并无实际
的仓库以及办公室等等，这种情况如何办理二类医疗器械备案呢？

我们先来了解如果走正常申请邯郸办理二类医疗器械备案需要符合满
足哪些条件呢？

二类医疗器械备案的要求：

1.具有法人主体资格，依法取得工商行政管理部门核发的工商营业执
照或其他合法证明文件；

2.商用性质地址用于办公80平，若是用于仓储则只需60平即可，注：
商住两用的房租性质不能使用；

3.有三名大专以上医学相关毕业人员，并持有相关部门核发的、职称
证明；



4.经营产品相关产品证书。

办理流程：

1.受理阶段：准备好资料申请，提交给市场监督管理局。或是通过广
东省政务服务网，在线填报申请资料，上传相关电子文件。办理机关
会在收到材料后确定是否受理，并一次性告知需要不正的全部内容，
根据情况出具受理通知书或是不予受理通知书；

2.审查阶段：相关机构会审查资料确定是否通过，时间段内可以通过
市场监督管理局查询办理证书。第二类医疗器械经营备案现在也已经
推行了电子证书，可以选择自行下载打印，窗口领取或是邮寄送达。

办理所需资料：

1、《营业执照》（复印件）；

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、技术人员一览表及技术人员的身份证、学历证明、职称证书；

4、组织机构与部门设置说明；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
或者由房屋租赁所出具的房屋租赁凭证复印件。属仓储委托医疗器械
第三方物流的，提供委托合同；

6、经营质量管理制度、工作程序等文件目录. 包括采购、验收、入库
、出库、质量跟踪、用户反馈、不良事件监测和质量事故报告制度等
文件；



7、企业已安装的计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明
，打印信息管理系统首页。

若无法满足以上条件的情况下，其实也是可以通过黄经理这边提供对
应的地址，仓库用于备案办理二类医疗器械以及网络销售备案哦
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