第二类医疗器械经营备案服务指南

                                                事项编码：SCJD00000QTK51PN003
	适用范围
	企业
	事项类型
	行政许可

	受理机构
	行政审批服务中心综合窗口
	决定机构
	桐柏县市场监管局

	办理时限
	立即办
	咨询方式
	现场咨询
电话咨询：0377-83973116

	受理方式
	窗口受理
	结果送达
	窗口领取

	设立依据
	《医疗器械监督管理条例》第三十条 从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门备案并提交其符合本条例第二十九条规定条件的证明资料。
《医疗器械经营监督管理办法》第十二条 从事第二类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案，填写第二类医疗器械经营备案表，并提交本办法第八条规定的资料（第八项除外）。

	办理条件
	（一）具有与经营范围和经营规模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；（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；（三）具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；（五）具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供技术支持。鼓励从事第一类、第二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统。

	申办材料

	1.中华人民共和国居民身份证

2.经营范围、经营方式说明

3.经营质量管理制度、工作程序等文件目录
4.学历或者职称证

5.营业执照

6.不动产权属证书

7.第二类医疗器械经营备案表

8.经营场所、库房地址的地理位置图、平面图

9.组织机构与部门设置说明

10.经营设施、设备目录

	办理流程
	窗口受理→核准→批准→核查→制证→证书发放

	收费依据

及标准
	不收费

	监督投诉

渠  道
	中心督查股83973066  热线电话：12345
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