
深圳医疗器械第三方-第二类医疗器械经营备案办理所需条件

产品名称 深圳医疗器械第三方-
第二类医疗器械经营备案办理所需条件

公司名称 深圳市易达恒通供应链管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市福田区南园街道上步南路1001号、1005号
锦峰大厦 医疗仓宝安石岩 前海保税仓
坪山综合保税仓

联系电话 13622393625 13622393625

产品详情

我国对医疗器械按照风险程度实行分类管理。

第一类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。

第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。

第三类是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。

三类医疗器械实行许可管理，经营第二类医疗器械
实行备案管理，经营第一类医疗器械不需要许可和备案。

一、深圳第二类医疗器械经营备案办理所需条件

根据医疗器械所属类型不同，所需受理条件也会略有不同，办理第二类医疗器械经营的企业须具备以下
条件：

1）具有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国家认
可的相关专业学历或者职称；

2）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；

3）具有与经营范围和经营规模相适应
的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；
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4）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；

5）具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训
和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供技术支持。

 二、深圳第二类医疗器械经营备案办理所需资料

根据《医疗器械监督管理条例
》规定，从事第二
类医疗器械经营的企业单位，由经营
企业向所在地设区的食品药品监督管理部门
备案并提交其符合规定条件的证明资料。即完成经营备案，获取经营备案编号。

《第二类医疗器械经营备案表》

营业执照及公章

法定代表人、企业负责人、质量负责人的学历或者职称证明

地址证明材料（需要是申请公司法人或者股东名下的房产证或者房屋租赁凭证）

经营场所、库房地址的地理位置图、平面图

第二类医疗器械经营备案办理流程大致可分为：”网上填写资料申请“ → “受理审批（即日）” →
“办结并领取《第二类医疗器械经营备案凭证》”只要是符合条件且正确填写办理还是比较快的。

三、深圳医疗器械网络销售备案办理所需资料

根据《医疗器械网络销售监督管理办法
》从事医疗器械网络销售的企业，应当填写医疗器械网络销售信息表，将企业名称、法定代表人或者主
要负责人、网站名称、网络客户端应用程序名、网站域名、网站IP地址、电信业务经营许可证或者非经
营性互联网信息服务备案编号、医
疗器械生产经营许可证件或者备案凭证编号
等信息事先向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案。

医疗器械网络销售信息表

第二类医疗器械经营备案凭证/医疗器械经营许可证/医疗器械生产许可证

营业执照

医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证

互联网药品信息服务资格证书

二类医疗器械经营备案所需要的周期非常短，费用也是相当低的，先行完成这个资质就可以尽早经营，
后期如果真的涉及到了三类医疗器械，再进行办理也可以的。
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