
六盘水市水城区找中介办理二类医疗器械经营备案有什么好处

产品名称 六盘水市水城区找中介办理二类医疗器械经营备
案有什么好处

公司名称 贵州锦黔企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 贵州省贵阳市国际中心1号914

联系电话 18786664028 18786664028

产品详情

一、办理部门

第二类医疗器械实行备案管理，第二类医疗器械批发向所在地设区的
市级市场监管部门申请备案、第二类医疗器械零售向所在的县（市）
、区市场监管部门申请备案，获批后颁发《医疗器械经营备案凭证》
。网上销售第二类医疗器械，需向所在地设区的市级市场监管部门申
请网络销售备案。

二、所需材料

1、《第二类医疗器械经营备案表》；

2、材料真实性的保证声明承诺书；

3、经营质量管理制度、工作程序等文件目录；



4、经营设施、设备目录；

5、房屋产权情况承诺书；

6、经营场所、库房地址的房屋产权证明；

7、经营场所、仓库地址的租赁协议；

8、经营范围、经营方式说明；

9、组织机构与部门设置说明；

10、质量负责人的学历或者职称证明复印件；

11、质量负责人的身份证明复印件；

12、企业负责人的身份证明复印件；

13、法定代表人身份证明复印件；

14、营业执照复印件；

15、零售连锁企业总部统一质量管理责任声明；

16、零售连锁企业总部的医疗器械经营备案凭证；
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