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产品详情

上海第二类医疗器械经营备案流程公示

 

法律依据:《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械经营质量管理规范
》、《关于医疗器械生产经营备案有关事宜的公告》(国家食品药品监管总局2014年第25号公告)、《关于
实施第一类医疗器械生产备案和第二类医疗器械经营备案有关事宜的通知》(苏食药监械管[2014]
143号)、《食品药品监管总局关于印发医疗器械经营质量管理规范现场指导原则的通知》(食药监械监
[2015] 239号)

一、申请条件:

1、申请对象应为企业;

2、具有与经营规模和经营范围相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家认
可的相关专业学历或者职称;

3、具有与经营规模和经营范围相适应的的经营、贮存场所，贮存条件;经营场所和库房不得设在居民住
宅内、军事管理区(不含可租赁区)以及其他不适合经营的场所;全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可
以不设立库房;

4、具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度

5、具备与经营的医疗器械产品相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由第三方提供
技术支持。

二、申报材料:



1、第二类医疗器械经营备案表;

2、企业营业执照和组织机构代码复印件;

3、企业法定代表人或者负责人、质量负责人、质量机构负责人/专职质量管理人员、养护、售后、技术
等人员的身份证、学历、职称(职业资质)证明复印件;

4、企业经营地址、库房地址的平面图(注明实际使用面积)、
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;

5、其他证明材料(如委托储运合同复印件、门牌号码文字性改变证明、医疗器械可零售说明等)

6、变更/取消备案说明及其证明材料

注:

1、备案材料应完整、清晰，使用a4纸打印装订并附有目录;提交材料为复印件的应加盖公章，注明“与原
件一致(相同)”，并提供原件审核。

2、备案材料电子版(格式为word或pdf,含《第二类医疗器械经营备案凭证》样稿)需上传到，压缩文件名
为公司名+备案类型+提交日期。

3、申报人需登陆上海省医疗器械信息采集系统进行网上申报。

4、委托他人办理的还需提交委托代理人的身份证复印件及委托书。

三、办理流程:受理-→审核-→备案
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