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公司名称 上海龙翊信息安全技术有限公司
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产品详情

二类医疗器械经营许可证怎么办?是本文主要
内容。这个资质常常与三类的名称混淆，其
实准确的称为二类医疗器械经营许可备案，
不是许可证。三类才是许可证。医疗器械大
体分为三类，一类医疗器械是不需要许可和
备案的，而二类医疗器械需要备案管理，三
类医疗器械则需要许可和备案，今�天分享
二类医疗器械许可证怎么办理，感兴趣的老
板继续往下看吧。

一、二类医疗器械经营备案需要具备以下条件:



1、要具备医疗器械相关的技术人员和管理人员。

2、需要有经营场所、方便管理人员以及销售的产品，从而降低产品出现问题的风险，有经营场场地也是
正规经营和高效创业的保证。

3、要以公司为主体销售经营医疗器械。

二、二类医疗器械许可证申请材料：

1、营业执照正副本、公章

2、法定代表人身份证原件照片，电话

3、场地材料(办公场地的房产证或者 商品房买卖合同复印件拍照件)场地要60平以上

4、医学专�业毕业的人员毕业证(大专以上)

5、地理位置图

6、仓库或者办公室平面图7组织架构8经营设施、设备目录9医疗器械工作程序目录1制度目录

三、二类医疗器械经营许可证备案申请流程:

1、首先到工商局办理营业执照，注册为企业，可以是法人企业、非法人企业、个人独资企业、合伙制企
业等，个体工商户不可以办理备案凭证。

2、到质监局办理组织机构代码证。

3、到国家食品药品监督管理总局网站用组织机构代码注册一个帐号，网上申报。

第二类医疗器械办理备案，审批部门是设区的市一级药监局，网上申报受理后企业按要求提供纸质材料
到政务大厅申报，经现场验收合格后，发备案凭证后您就可以经营了。

四、二类医疗器械经营许可证备案注意事项：

申请前需了解相关法规政策和技术标准，确保企业符合申请条件。

2.整理申请材料时需认真核对，确保材料完整准确。

3.提交申请材料后，需积极跟进审核进度，并根据审核结果及时进行补充和修改。

4.现场核查时，需配合相关部门工作，确保经营场所符合要求。

5.许可证获得后，企业应严格遵守相关法规和标准，确保经营活动的合法合规性。
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