
深圳二类医疗器械经营备案办理需要注意哪些方面

产品名称 深圳二类医疗器械经营备案办理需要注意哪些方
面

公司名称 中星实业（深圳）有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 盐田区海山街道沙头角保税区保发大厦12G01

联系电话  13827484193

产品详情

深圳二类医疗器械经营备案办理需要注意哪些方面

总所周知，备案制的办理比许可制的难度稍微简单一些，深圳二类医疗器械经营许可便是备案制。备案

制的本质在于你要做这件事情，你是符合国家规定的，提交资料走流程，相关部门觉得没问题，就批准

且开相关证明你可以经营。

二类备案需要注意哪些方面呢？

首先，备案也是和许可一直需要达到一定的条件，比如人员，经营场地，所经营产品的目录明细等各项

基本条件都需要满足。满足基本条件的难度不大，毕竟备案制不像许可制一样严格。需要相对应专业人

员且满足经验要求，学历要求。还需要经营场所，仓库等要求符合规定。做二类备案的人员学历最好在

大专以上，需要至少两个。质量负责人和企业负责人兼法人。地址最好有个40-50平方。太小不便于通过

审批。

 

二类医疗器械都包含哪些器材呢？



如体温计、血压计、助昕器、制氧机、避孕套、针灸针、心电诊断仪器、无创监护仪器、光学内窥镜、

便携式超声诊断仪、全自动生化分析仪、恒温培养箱、牙科综合治疗仪、医用脱脂棉、医用脱脂纱布等

。

医疗器械经营备案材料要求及人员要求： 1.医疗器械经营许可申请表 2.营业执照副本复印件； 3.企

业法定代表人企业负责人、质量管理人员身份证明、学历、职称证明复印件； 4.企业组织机构与部门

设置说明； 5.企业经营地址、库房地址的地理位置图、平面图、产权证明及房屋租赁合同复印件 6.申

报材料真实性自我保证说明 7.计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明 8.企业经营质量管理制度

、工作程序等文件目录； 9.经办人授权证明； 10.企业公章 

【注意事项】

1、经营企业提交的《医疗器械经营企业许可证申请表》应有法定代表人签字或加盖企业公章;

2、《医疗器械经营企业许可证申请表》所填写项目应填写齐全、准确，填写内容应符合以下要求。

A、“企业名称”、“注册地址”与《工商营业执照》或《企业名称预先核准通知书》相同。

B、拟申请的经营范围按2002年国家药品监督管理局印发的《医疗器械分类目录》一级目录填写。

C、“注册地址”、“仓库地址”的填写应明确具体的门牌、楼层和房号。

3、法定代表人的身份证明、学历职称证明、任命文件应有效;

4、工商行政管理部门出具的《企业名称预先核准通知书》或《工商营业执照》的复印件应与原件相同，

复印件确认留存，原件退回;

5、房产证明、房屋租赁证明(出租方要提供产权证明)应有效;

6、企业负责人、质量管理人的简历、学历证明或职称证明应有效;

7、企业应根据自身实际建立医疗器械质量管理档案或表格。

8、申请材料真实性的自我保证声明应由法定代表人签字并加盖企业公章，如无公章，则须有法定代表人

本人签字或签章。



9、凡申请材料需提交复印件的，申请人(单位)须在复印件上注明“此复印件与原件相符”字样或者文字

说明，注明日期，加盖单位公章;个人申请的须签字或签章。

10、申请材料应完整、清晰、签字，并逐份加盖公章，所有申请表格电脑打字填写，使用A4纸打印，复

印使用A4纸，按照申请材料目录顺序装订成册。
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