
医疗器械公司注册、第二类医疗器械经营备案凭证，出租三方医疗库
房

产品名称 医疗器械公司注册、第二类医疗器械经营备案凭
证，出租三方医疗库房

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 10000.00/件

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

北京北京优异帮企业管理咨询有限公司为您提供医疗器械公司注册、第二类医疗器械经营备案凭证、医
疗器械二类备案、医疗器械经营许可证、食品经营许可证、公司注册、公司变更、公司注销、公司吊销
转注销、非正常公司注销、出版物许可证、代理记账、辐射安全许可证等服务

 

有下列情形之一的，市食品药品监督管理局可以对提供医疗器械经营贮存、配送服务的企业的法定代表
人或者企业负责人进行责任约谈：

（一）运营工作存在安全隐患的；

（二）运营过程中产品质量问题被多次举报投诉或者媒体曝光的；

（三）市食品药品监督管理部门认为有必要开展责任约谈的其他情形。

有下列情形之一的，按照《医疗器械监督管理条例》第六十五条的规定予以处罚；

（一）未取得备案资质擅自开展第二类医疗器械贮存、配送业务的；

（二）接受未取得第二类医疗器械经营备案资质企业委托的；

（三）提供虚假资料或者采取其他欺骗手段取得医疗器械备案资质，或协助委托方提供虚假资料办理备
案。

申请资料格式及内容要求



（一）申请资料应完整、齐备、清晰，使用A4纸双面打印或复印（每项资料分开），并按申请材料要求
顺序装订成册。

（二）每项申请资料应由申请人签章并在整个申请资料加盖骑缝章。

“签章”是指：申请人盖章，或者其法定代表人签名加企业盖章。所盖章必须是申请人公章。

（三）申请表使用“医疗器械生产经营许可备案信息系统”中相应表格，在系统中直接填写后打印并签
章。

（四）纸质资料一式两份并在“医疗器械生产经营许可备案信息系统”上传电子材料（签章后的纸质资
料扫描版，每项资料制作成一个PDF格式文件）。

（五）法定代表人、企业负责人、质量负责人应符合《医疗器械经营质量管理规范》第三章的要求。

（六）组织机构与部门设置说明应当以框架图或文字描述形式，说明企业的部门或岗位设置、领导层阶
、部门或岗位的职责等情况。

（七）经营范围、经营方式说明要与申请表中填写的经营范围和经营方式一致，经营方式说明购进渠道
及销售对象。

（八）经营场所和库房的房屋产权为本企业的，只提供房屋产权证明文件复印件。如为租赁房屋，则需
提供租赁协议复印件，同时附租赁房屋的产权证明文件复印件。

经营场所和库房不得设在居民住宅内、管理区（不含可租赁区）以及其他不适合经营的场所。

（九）经营设施、设备应符合《医疗器械经营质量管理规范》第四章的要求。

（十）经营质量管理制度、工作程序等文件应符合《医疗器械经营质量管理规范》的相关要求。

（十一）计算机信息管理系统基本情况介绍至少包括：计算机信息管理系统的名称、版本号、开发公司
。计算机信息管理系统的功能应符合《医疗器械经营质量管理规范》第三十条的要求。

（十二）《经办人授权证明》应明确授权的内容，并附受托经办人身份证复印件，《经办人授权证明》
应由法定代表人和受托经办人签字并加盖公章。

（十三）营业执照、组织机构代码证、法定代表人、企业负责人、质量负责人身份、学历或职称证明等
，须持原件交受理工作人员与复印件核对，复印件确认留存，原件退回。

（十四）《医疗器械经营许可证》遗失声明应在《衡水日报》登载，企业应当提供登载有遗失声明的报
纸原件。
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