
代办北京通州办理医疗器械二类备案凭证，代办北京医疗器械公司注
册

产品名称 代办北京通州办理医疗器械二类备案凭证，代办
北京医疗器械公司注册

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 10000.00/次

规格参数

公司地址 北京市房山区良乡凯旋大街建设路18号-
D18600（集群注册）（注册地址）

联系电话  13439709873

产品详情

从事第二类医疗器械经营的单位

申报条件：   从事医疗器械经营，应当具备以下条件： 

    1.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
有国家认可的相关学历或者职称；     

    2.具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所； 

    3.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； 

    4.具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度； 

    5.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。

    6.企业应当具有与经营范围和经营规模相适应、独立的经营场所和库房，经营场所和库房的面
积应当满足经营要求。经营场所和库房不得设在民住宅内、军事管理区（不含可租赁区）以及其他不适
合经营的场所。 

   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。鼓励从事类、第二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理
要求的计算机信息管理系统。

办理依据：  《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）、《医疗器械经营监督管理办法》（国



家食品药品监督管理总局令第8号）、《医疗器械经营质量管理规范》（国家食品药品监督管理总局公告
2014年第58号）、《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》（食药监械监【2015】239号）

办理所需证件： 1.第二类医疗器械经营备案申请表（请登入在线受理填报后提交、打印）；

2.企业营业执照复印件；

3.企业法定代表人、企业负责人、质量负责人、售后人员的身份证明、学历、职称证明复印件；

4.企业组织机构与部门设置说明；

5.企业经营范围、经营方式说明；

6.企业经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件、租赁协议（附房屋产权证明文
件）复印件；

7.企业经营设施和设备目录；

8.企业经营质量管理制度、工作程序等文件目录；

9.授权证明、经办人身份证复印件；

10.经营特殊类医疗器械的企业需提供其他技术人员的相关证件；法人分支机构提供总部的备案凭证和统
一采购配送、统一质量管理、安装和售后服务的承诺书）

若只经营避孕套（安全套）的企业：

1．填写二类医疗器械经营备案申请表，库房地址可填“无”；如果没有质量负责人则可不填写；经营范
围填写“Ⅱ类：6866避孕套”。

2．上传企业营业执照

3．上传企业法人或企业负责人身份证复印件

4．上传授权委托书和经办人身份证复印件

备案材料应完整、清晰，使用A4纸打印装订并附有目录，复印件加盖公章后与电子版一并提交。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

