
第二类医疗器械经营备案材料要求

产品名称 第二类医疗器械经营备案材料要求

公司名称 上海道商企业服务中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 浦东新区金沪路99弄3号

联系电话 15021594806 15021594806

产品详情

材料清单及模板办理所需的材料清单、模板及相关要求参见第二类医疗器械经营备案材料须知（2022051
6版）。具体内容可点击链接跳转，主要内容摘录如下：3.1 办理清单    0.
营业执照（仅在申报系统提交电子版，）    1．第二类医疗器械经营备案表；   
2．法定代表人、企业负责人、质量负责人、技术人员的身份证明、学历或者职称证明复印件；   
3．企业组织机构与部门设置说明；    4．医疗器械经营范围、经营方式；   
5．经营场所和库房的地理位置图、平面图、房屋产权文件或者租赁协议复印件；   
6．主要经营设施、设备目录；   
7．经营质量管理制度、工作程序文件目录、GSP自查表等；    8．经办人授权证明文件。3.2
具体要求    1．第二类医疗器械经营备案表    1.1按照实际内容填写，不涉及的可缺项，填写“/
”。其中，企业名称、注册资本、统一社会信用代码、成立日期、住所、法定代表人等按照营业执照内
容填写。    1.2经营场所   
“经营场所”应按“市名+区名+路名+门牌号+楼层+室号”顺序登载。    1.3库房地址   
“库房地址”应按“市名+区名+路名+门牌号+楼层+室号”顺序登载。   
零售门店无仓库的，用“******”代替，不得留白。    1.4经营方式指批发、零售、批零兼营、为医
疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运输、贮存服务。    1.5经营范围应当按照国家药品监督
管理部门发布的医疗器械分类目录中规定的管理类别、分类编码及名称填写。经营范围不得只填写“Ⅱ
类医疗器械”等统称。    若经营产品为分类目录2002版产品，则申请时填在经营范围中填写分类目
录2002版编码；若经营产品为新《分类目录》产品，则申请时填在经营范围中填写新《分类目录》编码
。   
2．法定代表人、企业负责人、质量负责人、技术人员的身份证明、学历或者职称证明复印件   
2.1员工名册。    必须提供企业所有人员的情况。    2.2企业法定代表人   
材料包括：①身份证。    （注：企业法定代表人身份证明可以是护照）。   
2.3企业负责人    材料包括：①身份证；②人员简历表；③在职在岗证明；④体检证明。   
2.4质量负责人    资质材料包括：①身份证；②学历证书或职称证明复印件；③人员简历表、④在职
在岗证明；⑤体检证明。    质量负责人应当具备医疗器械相关（相关指医疗器械、生物医学工程、
机械、电子、医学、生物工程、化学、药学、护理学、康复、检验学、计算机、法律、管理等）。  
  专营第二类医疗器械的零售企业，其质量负责人应当具有医疗器械相关中专以上学历或初级以上技术
职称。兼营第二类医疗器械的零售企业，应当配备1名高中以上学历，经医疗器械法规及所经营的医疗器
械技术培训的质量管理人员。    2.5 质量管理人员    质量管理人员均需要填写（兼职的不重复



提供），包括质量管理机构负责人、质量管理员、验收养护人员、售后服务人员等涉及经营管理质量的
人员。    资质材料包括：①身份证；②学历证书或职称证明复印件；③人员简历表、④在职在岗证
明；⑤体检证明。    2.6技术人员的质量管理、经营等关键岗位人员    2.6.1从事体外诊断试剂的
质量管理人员中，应当有1人为主管检验师，或具有检验学相关（相关指医学检验、基础医学、临床医学
、医学技术、生物医学工程、生物工程、生物化学、化学、药学等，下同）大学以上学历并从事检验相
关工作3年以上工作经历。从事体外诊断试剂验收和售后服务工作的人员，应当具有检验学相关中专以上
学历或者具有检验师初级以上技术职称。    2.6.2从事植入（6846）和介入类（6877）医疗器械经营
人员中，应当配备医学相关（相关指基础医学、预防医学、临床医学、医学技术、口腔医学、中医学、
护理学等）大专以上学历，并经过生产企业或者供应商培训的人员。    资质材料包括：①身份证；
②学历证书或职称证明复印件；③人员简历表、④在职在岗证明；⑤体检证明；⑥生产（供应）商培训
证明。    2.6.3从事角膜接触镜、助听器等其他有特殊要求的医疗器械经营人员中，应当配备具有相
关（相关指基础医学、临床医学、医学技术、护理学、医疗器械、听力学等）或者职业资格的人员。 
   资质材料包括：①身份证；②学历证书或职称证明复印件；③人员简历表、④在职在岗证明；⑤体
检证明；⑥零售企业的验配人员（如验光员、医师或护师）的资格证书。    2.6.4其他说明    ①
学历证书真伪请各单位自行到学信网查询，依次进入学籍学历查询-
零散查询。查询免费。各企业应对提供本材料的真实性负责。    ②体检证明一年内有效。   
③原则上在职在岗证明一般为shebao证明、劳动合同等。    ④企业负责人和质量管理人员需要了解
医疗器械基本法律法规，一般在现场提交资料或者现场检查时进行测试。   
⑤简历部分学习经历填写终学历，工作部分应如实填写曾经工作的工作单位，时间要连续。   
3．企业组织机构与部门设置说明    需要列明组织机构图，以及部门的职责。   
4．医疗器械经营范围、经营方式（根据申报界面申请自动生成）   
5．经营场所和库房的地理位置图、平面图、房屋产权文件或者租赁协议复印件   
5.1地理位置图可以用百度地图的截图，截图中至少包含四个主要道路。   
5.2平面图要包含企业名称、地址（jingque到楼层）等信息和实际使用面积（标注长宽）。    5.3房屋
产权证明文件为房产证，用途应为“非住宅”。经营场所不得设在居民住宅内、部队营区（不含可租赁
区）以及其他不适合经营的场所。   
5.4企业不设仓库，委托其他企业运输、贮存的，提供委托储运合同复印件、受托方资质文件。   
6．主要经营设施、设备目录    主要包括办公桌、文件柜、电脑、打印机、空调、灭火器、灭鼠笼
、温湿度计、地垫、货架、冷库、冷柜、电冰箱、计量仪器等用于经营和库房的设施设备。   
7.经营质量管理制度、工作程序、GSP自查表等文件    7.1经营质量管理制度、工作程序文件目录应
包括符合GSP要求的所有制度文件以及相应的工作程序文件目录。   
委托其他企业运输、贮存的，需特别体现委托相关制度目录。   
7.2医疗器械经营质量管理规范企业自查表。    医疗器械GSP检查情况表    说明：请企业对照《
医疗器械GSP检查情况表》的条款逐条填写，后将不合格项目填入《医疗器械经营质量管理规范企业自
查表》中汇总。    8．信息管理系统基本情况介绍和功能说明    
委托其他企业运输、贮存的，需特别说明系统互通情况。    9．经办人授权文件    
法定代表人本人办理的可以不提供本材料。    其他说明    .申报前请先领取《营业执照》，《
营业执照》中的“经营范围”必须包括：“医疗器械经营”、“医疗器械零售”、“医疗器械批发”、
“销售医疗器械”等含义的字样。如没有，请先增加《营业执照》经营范围。
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