
南昌市申请二类医疗器械经营备案注意事项

产品名称 南昌市申请二类医疗器械经营备案注意事项

公司名称 南昌市联硕企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 南昌:医疗器械经营许可证
南昌:二类医疗器械经营备案凭证代办
真实可查:欢迎来电咨询

公司地址 南昌市青山湖大道石泉大厦7楼

联系电话  15807005755

产品详情

我为大家带来一篇关于南昌申办医疗器械二类经营备案的注意事项的文章。如果您计划在南昌开展医疗
器械经营业务，本文将从多个角度出发，详细描述备案的注意事项，希望能对您有所帮助。

1. 申报备案流程

申报备案是开展医疗器械经营业务的步，请按照以下流程进行操作：

准备备案资料:

《企业法人营业执照》复印件。

《医疗器械经营许可证》复印件。

经营场所租赁合同及租金缴纳证明。

备案申报表格。

填写备案申报表格：

表格中需填写企业基本信息、备案产品信息等内容，请务必准确填写。

递交备案材料：

将备案材料递交至南昌市食品药品监督管理局医疗器械器械监管科。



备案材料一般会在递交后的5个工作日内审核完毕。

注意：备案材料的准备和填写是备案申请的基础，务必认真对待。如果申报材料有误或不满足要求，将
导致备案失败，影响您的经营计划。

2. 缴纳备案费用

备案申报需要缴纳一定的费用，请根据下表进行支付：

 

缴纳备案费用时，请务必在指定时间内完成支付，否则将影响备案的进行。

3. 备案后的监管要求

备案完成后，您需要遵守以下监管要求：

在经营场所醒目位置展示备案证书，并保持备案证书的完好。

严格按照备案经营范围从事医疗器械经营活动，禁止越权操作。

定期接受南昌市食品药品监督管理局的监督检查。

备案有效期为5年，到期后需重新申请备案。

遵守监管要求将有助于您的经营活动顺利进行，也是保障患者权益的重要举措。

以上就是关于南昌申办医疗器械二类经营备案的注意事项的详细介绍。备案作为开展医疗器械经营的前
提，务必严格遵守相关规定，保证申报材料的准备和备案费用的支付，以及日后遵守监管要求。如有其
他疑问，欢迎随时向我们咨询，我们将竭诚为您服务。

代办第二、三类医疗器械经营许可证

1、提供地址

2、提供人员

3、提供产品注册证、厂家一套材料

4、提供医疗器械管理软件

南昌办理二类医疗器械经营备案对地址的要求：

地址：注册地址和实际经营地址必须一致



二类地址： 办公30平 仓库15平 （抽查）

普通三类地址： 办公30平 仓库15平（现场核查）

特殊三类地址：办公100平 仓库60平

南昌第二类医疗器械经营许可证的办理材料：

1、《医疗器械经营企业许可证申请材料登记表》

2、《南昌市医疗器械经营企业许可证申请表》

3、工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件或《营业执照》复印件

4、拟办企业质量管理负责人的身份证、学历或者职称证明复印件及个人简历

5、拟办企业质量管理人员的身份证、学历或者职称证明复印件

6、拟办企业组织机构与职能或专职质量管理人员的职能

7、拟办企业注册地址、仓库地址的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权证明或者租赁协议（附
租赁房屋产权证明）复印件

8、拟办企业产品质量管理制度文件（11个文件）及储存设施、设备目录

9、拟办企业经营范围，按照医疗器械分类目录中规定的管理类别、类代号名称确定

10、拟销售产品的委托销售方营业执照和产品注册证（复印件）、授权书

南昌第二类医疗器械经营许可证办理时间:10-15个工作日

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

