
郑州金水区第二类医疗器械经营备案变更了怎么办

产品名称 郑州金水区第二类医疗器械经营备案变更了怎么
办

公司名称 河南峰企源企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数 郑州:1
郑州:1
郑州:1

公司地址 河南省郑州市金水区东风路32号瀚海海尚C座101
6室（注册地址）

联系电话 13938247148 13938247148

产品详情

凡是第二类医疗器械经营备案表上登载的内容有发生变化的，都必须进行变更的申报，经过审核合格后
，发新备案表。凭备案表开展经营。

第二类医疗器械经营备案（变更）的备案核发，依然是由当地区（县）行政审批部门负责。

申请条件：

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
可的相关专业学历或者职称；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专业指导、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;

一、办理流程：

1受理

2审核



3审批

4办结

5送达

二、申请材料

1《医疗器械经营企业备案凭证核发申请表》

2《营业执照》正本复印件一份

3法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件一份

4组织机构与部门设置说明复印件一份；经营范围、经营方式说明复印件一份

5经营场所、库房地址的地理位置图、功能布局平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证
明文件）复印件一份

6经营设施、设备目录，经营质量管理制度、工作程序等文件目录复印件一份

7经办人授权证明（附经办人员身份证复印件）一份。

三、材料要求。

（一）、材料规格：统一用A4纸规格，如有特殊情况，如：图表类，可用A3纸规格。

（二）、填表须知：

1、所有申报资料内容必须真实、合法，文字、图案清楚；电子扫描件需加盖持有单位的印章，采用pdf/j
pg/doc/excel格式，单个文件大小不能超过10M，以单个文件命名，文件名称应与申请材料名称一致，并
按附件顺序上传。2、申请表加盖的公章须与其申请单位名称完全一致；3、如上传复印件，均需注明“
与原件相符”并加盖申请单位公章后扫描上传。4、申请表中注明“签名”的项目必须亲笔签名。

（三）、受理标准：



所有申报资料内容必须真实、合法，文字、图案清楚,电子扫描件需加盖持有单位的印章。

四、设立依据：医疗器械经营监督管理办法(2017修正)

虽然只需要备案，但第二类器械的经营依然要遵守《器械经营监督管理办法》和《湖北省医疗器械经营
监督管理实施细则》的相关规定。比如对面积、对人员、对硬件设施、对质量管理体系等。千万不要报
侥幸心理。既使当时蒙混过关，但事后药监部门会进行日常检查，到时候发现不符合规定的，将会受到
严厉处罚。
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