
如何申请长沙的二类医疗器械经营备案凭证？

产品名称 如何申请长沙的二类医疗器械经营备案凭证？

公司名称 湖南卓昊网络科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 长沙高新开发区麓谷大道627号

联系电话 15580949669 17775864466

产品详情

如何申请经营二类医疗器械？

**类、第二类医疗器械商标注册申请原料规定

1.医疗器械产品申请表；

2.医疗器械生产企业资证书:

含生产企业许可证和营业执照，注册商品应在生产企业许可证核定的生产范围内；

3.R&D技术报告:

至少应包含关键技术性能的性能指标或确认依据等相关信息；

4.安全风险分析报告:

根据《医疗器械风险分析标准化》编制。应从动能损伤、分子生物损伤、环境污染、相关应用的危害性
以及功能失效、维护不良、老化等造成的危害性五个方面进行解读，并采取相应的预防措施。

5.适用的商品标准和标识:



新产品采用国家行业标准和国家标准的，应提交采用的国家行业标准和国家标准；申请注册的产品执行
标准必须由生产企业盖章。

生产企业应当提供注册产品符合国家行业标准、国家标准的声明，生产企业对产品上市后质量负责的声
明，并注明相关产品规格、规格、型号；

6.产品特性测试报告:

产品特性试验新项目是申请注册的产品执行标准中规定的出厂检验新项目，应有主检人员或主检负责人
和批准人的签名。执行国家行业标准和国家标准的，生产企业需自行填报新出厂检验项目；

7.医疗器械检测部门出具的产品注册检验报告:

临床研究用医疗器械应当在临床研究期前半年内提交医疗器械检验部门出具的检验报告。不需要进行药
物临床试验的医疗机械，应当在注册试验前一年内提交医疗器械检测部门出具的检验报告。

8.医疗器械临床实验材料；

9.医疗机械的使用说明；

10.产品制造质量管理体系评价(验证)的高效证明材料——通过对不同新产品的规定，给出相应的质量管
理体系评价报告:

(1)、省、自治州、市辖区(食品)食品药品监督管理部门盖章的、有效期内的管理体系评审报告；

(2)医疗器械生产质量管理体系检查表或医疗器械质量体系证书；

(3)如果中国已实施制造实施措施，提交实施措施检查竣工验收报告；

11.提交信息真实有效的内部保证声明:

应当包含提交资料的详细内容和生产企业承担法律责任的承诺。

二类银行卡有什么限制？

二类储蓄卡可用于储蓄、购买金融机构投资产品、支付交易手续费等。但是，2类卡不能存储现金或向非



绑定账户转账；同时，两类银行账户日转账金额均在1万元以上，年转账金额均在20万元以上。

ⅱ类卡资产来自ⅰ类户，计入直销银行和微众等网上银行开立的账户。II类卡不能存储现金或向非绑定
账户转账。ⅱ类银行卡账户日转账金额1万元以上，年转账金额20万元以上。

ⅱ类账户会转账到ⅰ类账户，但必须是关联卡。其实不叫转学。当你申请二类账户时，金融机构还会让
你绑定在同一家金融机构或银行的你自己名下的储蓄卡上。二级账户的钱想转到一级账户，这叫提现。
二级账户相当于一级账户的子账户，所以分析更容易接受。

ⅱ类账户不能直接存取现金。但是可以用绑定卡申请中间资金的转账。如果要取钱，先提关联卡，再用
关联卡取钱。

ⅱ类账户分为实体行储蓄卡电子账户。ⅱ类普通卡有取款、转账、理财等服务。，可用于非绑定账户的
限量转账。账户金额分别为每天1万元，每年20万元。某些类型的交易将不受配额控制。具体请咨询各家
银行的客户经理。如果不能超限额转账，可以挂靠在银行的ⅰ类账户，不会被超限额操作。

二、手续:

(1)审判

1、申请人按照规定向省级药品监督管理局医疗器械处申报相应的原料。

2.检查材料的完整性，符合条件的签发试单，编辑受理号走审批流程；不符合条件者不予录取。

(二)审批

1.标准:《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《医疗器械生产企业质量体系考核办
法》、《医疗器械说明书管理规定》、《医疗器械标准管理办法(实施)》、《医疗器械产品临床验证暂
行规定》及相关工作台帐、国家行业标准、国家标准。

2、依据国家有关法律法规、政策规定、规范性文件和技术标准等。，对申请人提供的材料进行实质性审
查，签署初步审查意见，对符合相关要求的，明确提出处理决定；不符合相关要求的，明确提出实际建
议，告知提案人补充资料或整改。转到审核流程。

(3)审查



2.查看审批信息，给出处理决定。

(4)批准

2.审核并签署医疗器械商标注册证。

(5)认证和归档

打印出医疗器械产品合格证并带到试用大厅，将注册信息归档管理；不符合《医疗器械注册管理办法》
标准的，不予发放，并书面说明理由；决定不予发证的，应当同时告知申请人有权依法作出行政裁决或
者提起行政诉讼。

注:商标注册申请材料在报省局的前提下，申请材料要报所在市的市局备案。

中国的手机银行可以申请二类和三类账户吗？

本文供大家参考，业务流程需求要根据实际情况。

如有疑问，可咨询中行在线客服。

请您下载安装中国银行手机银行APP或中国银行跨境电商GOAPP办理业务流程。

如何在网上办理二类卡？

(回复时间:2008年12月25日，新业务流程变更应以招商银行网站发布的标准为准。)
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