
第二类医疗器械经营备案办理

产品名称 第二类医疗器械经营备案办理

公司名称 深圳市高野企业管理有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市南山区南山街道前海振业国际2008

联系电话 13684969133 13684969133

产品详情

注册公司，银行开户，解除税务工商异常，资质办理（拍卖许可，进出口许可，食品许可，ICP，网文许
可） 

1③③0②③149②②

在当今社会中，医疗器械的存在发挥着必不可少的作用，国家对医疗器械企业管理的要求比较严格，二
类医疗器械是具有中度风险，其产品和生产活动由省级食品药品监管部门实行许可管理，建议选择代办
医疗器械经营许可证。

一、办理对象

具备第二类医疗器械经营备案申请条件的企业;
持有《第二类医疗器械经营备案凭证》的企业，也就是说必须是以公司（企业）执照的身份。

二、需要的申请材料：

1. 第二类医疗器械经营备案表

2. 营业执照和组织机构代码证复印件

3. 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

4. 组织机构与部门设置说明

5. 经营范围、经营方式说明;



6. 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;

7. 经营设施、设备目录;

8. 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。
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