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产品名称 重庆市第二类医疗器械经营备案是在哪个网站备
案，附流程和备案表？

公司名称 美到美成（重庆）企业管理咨询服务有限公司

价格 1000.00/套

规格参数 重庆:二类医疗器械备案
重庆:二类医疗器械备案
重庆:二类医疗器械备案

公司地址 重庆市九龙坡、沙坪坝、江北、渝北、渝中、两
江、南岸、巴南等全市均可办理

联系电话 13350358603 13350358603

产品详情

新冠疫情情发生到现在，防护口罩的需求量变得越来越高，有很多企业，想销售防护口罩来盈利，说到

这儿，便会有很多人问了二类医疗器械备案流程是啥啊？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：

一、在那个网站备案？

 在重庆市政务服务网，渝快办网上办事大厅办理。

 

二、申请办理的具体流程：

（一）、到本地工商管理局申请营业执照，注册申请为企业，可以是法人企业、非法人企业、个人独资

企业、合伙制企业等，个体工商户不能申请备案凭证。



（二）、第二到质量技术监督局申请组织机构代码证。

（三）、第三到国家食品药品监督管理总局平台网站用组织机构代码注册申请一个账号

1、第1步：在网上上传电子版资料：登录渝快办网上办事大厅——服务——在网上服务指南——医疗器

械经营备案——申请企业——使用注册——注册完成后，按照要求填写申请表——上传电子材料。上传

成功，等待市局审核。

2、第二步：登录系统，查看市局是否审核通过。审核通过后，即可向市局行政服务大厅递交纸质材料，

市局窗口现场发证

 

二、申请条件

1.具有与企业规模和企业经营范围相一致的质量管理体系或质量管理人员。质量管理人员应该具有国家
承认的相关的文凭学历或技术职称；

2.具有与企业规模和企业经营范围相一致的运营、办公室及仓储场地；

3.具有与企业规模和企业经营范围相一致的存储条件，包含具有合乎医疗器械产品特点标准的存储配套
设施、机器设备；所有授权委托其它医疗器械经营公司存储的可以不开设仓库。

4.应该不断完善商品质量管理制度，包含购入、质量验收、仓库仓储保管、发货复核、市场销售和售后
服务、退换货流程和召回、不良事件的报告制度等，并严格遵守；

5.应该具有与其运营的医疗器械产品相一致的技能培训和售后服务的能力，或约定由第三方提供技术支
持；

6.应收集并保存相关医疗器械监督管理的法律法规、规章及专项规定。

如果您的企业需要办理，或者正在办理中，遇到某些不清楚的地方有有困难的地方，都可以联系我们重

庆美到美成企服务公司，点击头像可以私信我们，为您提供的指导和帮助。

 

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

