
淮南二类医疗器械备案

产品名称 淮南二类医疗器械备案

公司名称 安徽中辰企服会计师事务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 安徽省合肥市经济技术开发区莲花路558号百乐
门广场10号（办）2120

联系电话 18455178738 18455178738

产品详情

淮南作为安徽省的重要城市之一，医疗行业的发展迅猛，对于医疗器械的需求也呈现出日益增长的趋势
。在淮南市开展二类医疗器械经营活动前，必须完成备案手续，以确保器械的生产、销售和使用过程安
全可控。本文将详细介绍淮南二类医疗器械经营备案的资料和条件。

一、资料准备

1. 申请表 填写完整的申请表，包括企业基本信息、经营范围、负责人等。

2. 企业营业执照复印件， 提供营业执照副本复印件，并加盖企业公章。

3. 经营许可证复印件， 如果企业已获得医疗器械经营许可证，需提供经营许可证副本复印件等。

4. 法人身份证复印件 ，提供法定代表人或负责人的身份证明文件复印件。

5. 产品储存和运输条件
提供储存和运输二类医疗器械的场所和条件，包括库房面积、温湿度控制等信息。

6. 器械生产、质量管理文件 提供器械生产、质量管理的文件，包括生产工艺流程、质量控制标准等。

7. 器械产品说明书、标签 提供器械产品的说明书、标签等相关文件。

8. 承诺书 ，提交经营者承诺书，承诺按照相关法律法规和规范要求从事医疗器械经营活动。

二、条件要求

1. 注册资金 ，企业注册资金不少于50万元人民币。

2. 人员要求 ，企业应当配备具备医疗器械专业知识的管理人员和技术人员，并提供其相关资质证书。



3. 经营场所，
企业经营场所应当符合国家环境保护、消防安全等相关规定，符合医疗器械的储存和运输条件。

4. 生产和质量管理，
企业应当建立医疗器械生产、质量管理制度，确保器械的生产、质量符合安全要求。

5. 产品选用范围 二类医疗器械经营备案适用于非活性植入类、活性植入类、低风险、注射器、输液器、
血液处理器、卫生材料等器械。

其他

问 备案需要多长时间？

答： 一般情况下，备案申请提交后，相关部门会在15个工作日内完成审核。

问 ：经营备案费用是多少？

答：二类经营备案费用是免费的。

淮南作为安徽省医疗行业的重要市场，对于医疗器械的经营备案要求较为严格。只有按照相关资料和条
件进行备案申请，并通过审核，企业才能合法经营二类医疗器械。希望本文的介绍能对正在准备申请备
案的企业提供帮助。如果有任何需要帮助的，请致电中辰企服，专业办理医疗类企业资质手续。
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