
代办第二类医疗器械经营备案

产品名称 代办第二类医疗器械经营备案

公司名称 上海尔之企业管理咨询有限公司

价格 .00/户

规格参数

公司地址 上海市金山区学府路589号

联系电话 021-69978886 13916192227

产品详情

二类销售申请材料和流程

申请材料目录

材料名称

来源渠道

材料类型

纸质材料份数

材料形式

备注

材料必要性

示例样表

空白表格

0《上海市第二类医疗器械经营备案申请表》 申请人自备 原件 1 纸质或电子查看详情必要下载查看表格下载
1 人员：法定代表人、企业负责人的身份证明，质量

负责人身份证明、学历、职称、简历；企业组织机

构图（注明各岗位与人员姓名），企业员工花名册

，部门设置说明。(仅零售19个品种，该项仅提供法

人、负责人、质量负责人身份证明）

市公安局 原件 1 纸质或电子查看详情必要

http://zwdt.sh.gov.cn/group1/M00/4A/A9/rBJ9F12rMgKAHvrdAAECALNBl84540.doc?attname=%E7%94%B3%E8%AF%B7%E8%A1%A8%E6%A0%B7%E8%A1%A8.doc
http://zwdt.sh.gov.cn/group1/M00/4A/A9/rBJ9F12rMgKAYW-EAANrE1VWZIc32.docx?attname=QX0E%E7%AC%AC%E4%BA%8C%E7%B1%BB%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E7%BB%8F%E8%90%A5%E5%A4%87%E6%A1%88(01%E6%96%B0%E5%8A%9E).docx


0 企业营业执照（分支机构需同时提交总公司营业执

照

市、区市场监管

局

原件 1 纸质或电子查看详情必要

2 经营范围、经营方式说明：产品分类目录编号、分

类名称，及产品注册证复印件加盖供应商公章（仅

零售19个品种连锁门店，提交注册证复印件）；经

营方式情况说明；

申请人自备 原件 1 纸质或电子查看详情必要

3 场地 1）自有或租赁：房屋产权证明文件或者租赁

协议（附房屋产权证明文件）复印件，如为转租需

提供产权人的相关同意转租文件；如为租赁协议即

将到期需提供续租协议等；（仅零售19个品种要求

：(1)“经营场所”与《营业执照》“住所”相同，

免于提交此项；(2）“经营场所”与《营业执照》

“住所”不同，提交有效的《食品流通许可证》；

无法提交有效的《食品流通许可证》，按原经营场

地要求提供申请材料。) 2）库房委托其他医疗器械

第三方物流储运的提交:a）拟委托的医疗器械第三方

物流经营企业营业执照和许可证复印件（加盖印章

）；b)双方签定的委托储运协议、质量保证协议（

查验正本，留存复印件），委托医疗器械产品目录

（产品名称、规格（型号）、产品注册证号/备案凭

证号、注册证/备案证批准日期、有效期、生产企业

、单位、储运条件）。

市房屋土地资源

管理局

原件 1 纸质或电子查看详情必要

4 经营场所、库房地址：1）地理位置图（网络地图

截取）；2）外部幢号、楼层等布局图，内部平面图

（标识温控区域、功能区域、人流物流方向、使用

面积等）；3）设施、设备目录

申请人自备 原件 1 纸质或电子查看详情必要

5 其他特殊要求的证明材料：【仅零售19

个品种】承诺书； 【经营诊断试剂】检验

学相关人员2人以上（含2人）身份证明、

学历或者职称证明复印件,工作经历证明

原件。

公安部/教育

部

原件 1 纸质或电子查看详情必要
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