
武汉账易通:二类医疗器械备案怎么办？

产品名称 武汉账易通:二类医疗器械备案怎么办？

公司名称 武汉账易通会计服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 武汉东湖新技术开发区高新大道以南

联系电话 13871214012 13871214012

产品详情

很多客户有准备开一个成人用品的店或者说是公司，有的时候为了上某团，某些线上配送平台，所以需
要办理一个相关的资质,叫做二类医疗器械备案，但是听说这个备案特别复杂，而且一般找财务公司办理
的时候价格也是不便宜，所以这个备案就把客户远远的搁在了门外，那么我现在就讲一下办理二类医疗
备案的话需要准备什么材料，为什么就这么一张纸就这么难呢？    

无非就是这么一张纸，怎么就这么难呢？

首先它有一个要求：需要一个大专以上学历的毕业证，这属于一个硬性要求吧，其他还需要准备的材料
有：  

《医疗器械经营企业备案凭证核发申请表》 

2.《营业执照》正本复印件一份  

3.法定代表人、企业负责人、质量负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件一份  

4.组织机构与部门设置说明复印件一份；  

5.经营范围、经营方式说明复印件一份  

6.经营场所、库房地址的地理位置图、功能布局平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权
证明文件）复印件一份  

7.经营设施、设备目录，经营质量管理制度、工作程序等文件目录复印件一份  

8.经办人授权证明（附经办人员身份证复印件）一份。
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