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产品名称 威海医疗器械线下销售需要的资质有哪些
二类医疗器械经营备案凭证资料清单

公司名称 深圳市凯冠企业管理咨询有限公司

价格 6999.00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙岗区南湾街道布澜路17号富通海智科技
园6栋612

联系电话 0755-84039032 13652387286

产品详情

在威海市，医疗器械线下销售需要具备以下资质：

医疗器械经营许可证：医疗器械经营企业必须具备的证件，有效期为5年。需注意，在申请许可证前，企
业需要先取得工商营业执照。

医疗器械注册证：医疗器械注册证是医疗器械注册的必备证件，有效期一般为4年。对于不同种类的医疗
器械，注册证的有效期可能会有所不同。

医疗器械生产许可证：医疗器械生产企业必须具备的证件，有效期为5年。

其他资质：根据不同种类的医疗器械，可能还需要其他相关资质，如医疗器械网络销售备案凭证等。

对于二类医疗器械经营备案凭证的资料清单，通常包括以下内容：

第二类医疗器械经营备案申请表。

营业执照和组织机构代码证复印件。

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。

组织机构与部门设置说明。



经营范围、经营方式说明。

经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者由房屋租赁所出具的租赁凭证复印
件。

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。

经办人授权证明。

其他证明材料，如拟委托其他医疗器械第三方物流储运须提交的材料等。
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