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产品详情

第二类医疗器械经营备案凭证怎么办理？二类医疗器械经营备案，并不是医疗器械经营许可证！下面公

司宝小编给大家整理了关于第二类医疗器械经营备案指南，希望对大家办理有所帮助。

医疗器械经营备案凭证是从事第二类医疗器械经营企业向所在地市级食品药品监督管理部门备案获得;取

得医疗器械经营备案凭证后，企业可以销售批准范围内的第二类医疗器械;

一、第二类医疗器械经营备案办理部门

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、第二类医疗器械经营备案办理所需材料

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；

17、经营场所、库房地址的平面图（委托第三方贮存配送的，不需提供仓库的地理位置图）；

18、经营场所、库房地址的地理位置图（委托第三方贮存配送的，不需提供仓库的地理位置图）。

三、第二类医疗器械经营备案办理地点

申请批发备案、网上销售备案，到当地政务服务中心市场监管窗口申请。

看完公司宝小编为大家整理的医疗器械经营备案凭证办理指南，相信大家应该都清楚第二类医疗器械经

营备案凭证怎么办理了，如果大家在办理第二类医疗器械经营备案凭证的时候还有其他疑问，欢迎来咨

询我们。
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