
办理第二类医疗器械经营备案（博越认证服务）

产品名称 办理第二类医疗器械经营备案（博越认证服务）

公司名称 潍坊博越认证服务有限公司

价格 2000.00/件

规格参数

公司地址 山东省潍坊市潍城区北关街道向阳路768号中南
林清月小区1-2-902（注册地址）

联系电话 16565083838 16565083838

产品详情

一、申请第二类医疗器械经营备案的应当同时具备下列条件： （一）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相关专业学历或者职称；
（二）与经营范围和经营规模相适应的经营场所； （三）与经营范围和经营规模相适应的贮存条件；
（四）与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；
（五）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质量管理机构或者人员。
二、以下二种情况应申请《第二类医疗器械经营备案凭证》
（一）经营企业新设立独立经营场所的，应当依法单独申请医疗器械经营备案。 （二）医疗器械备案人
在其住所或者生产地址之外的其他场所贮存并销售医疗器械的，应当按照规定办理医疗器械经营备案。
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