
 

 

申请《第二类医疗器械经营备案》材料样本 

所需提交材料目录 

1、申报材料目录及页码； 

2、第二类医疗器械经营备案表； 

3、营业执照和组织机构代码证正、副本复印件； 

4、法定代表人、企业负责人、质量负责人履历表； 

5、组织机构与部门设置说明； 

6、经营范围、经营方式说明；  

7、经营场所、库房地址的地理位置图（标清街道和门牌号等）、平面

图（注明面积和区域划分）、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； 

8、经营（存储）设施、设备目录； 

9、经营质量管理制度、工作程序等文件目录； 

10、经办人授权证明； 

11、其他证明材料（拟经营产品资质）。 

注：1、所提交的材料使用 A4 纸打印（拉杆夹）装订并附有目录，所

有材料的页码可在材料审核通过后再统一编写，所有材料加盖公章审核无

误后提交市食品药品监督管理局医疗器械监管科；2、凡申请材料需提交复

印件的，提交申请材料时，要将原件一并带齐；3、材料中要求签字的地方，

务必是本人亲笔签字，使用黑色碳素笔，不得代签；4、相关范本仅供参考； 

 

 

 

 

 

 



 

 

 

 

 

 

 

卷  内  目  录 



 

注：所有材料必须加盖公章。 

企业名称： 

联系电话：                          联系人： 

编号 内  容 页 码 

1 第二类医疗器械经营备案表(一份)  

2 营业执照和组织机构代码证正、副本复印件  

3 
法定代表人、企业负责人、质量负责人履历表、学历

或职称证明复印件 
 

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（标清街道和门牌

号等）、平面图（注明面积和区域划分）、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 

 

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  

10 拟经营产品资质  

   

   

   



 

  

 

第二类医疗器械经营备案表 

企业名称  
营业执照 
注册号 

 

组织机构 
代    码 

 成立日期  

住    所  营业期限  

经营方式 □批发 □零售 □批零兼营 
注册资本
（万元） 

 

经营模式 □销售医疗器械           □为其他生产经营企业提供贮存、配送服务 

经营场所  邮    编  

库房地址  
联系电话  

邮    编  

经营范围  

人员情况 姓名 身份证号 职务 学历 职称 

法定代表人      

企业负责人      

质量负责人      

联系人 
姓名 身份证号 联系电话 传真 电子邮件 

     

企业人员 
情    况 

人员总数
（人） 

质量管理人员（人） 
售后服务
人员（人） 

专业技术人员（人） 

    

经营场所和库
房情况 

经营面积（㎡) 库房面积（㎡) 

  

经营场所及 
库房条件简述 

经营场所条件（包括用房
性质、设施设备情况等） 

 

库房条件（包括环境控制、
设施设备等） 

 

本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的
要求从事医疗器械经营活动。 

法定代表人（签字）           （企业盖章） 
                 年    月    日 

填表说明： 



 

1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、营

业执照注册号、住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业

期限等按照营业执照内容填写。 

2.本表经营范围应当按照国家食品药品监督管理部门发布的医疗

器械分类目录中规定的管理类别、分类编码及名称填写。 

3.本表经营方式指批发、零售、批零兼营。 

 

 

 

 

 

营业执照和组织机构代码证 

正、副本复印件（略） 

（经营范围中应包含医疗器械销售并与



 

所申请的内容相符） 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



 

 

法定代表人（企业负责人、质量管理人）履历表 

姓名  性别   

照 

片 

年龄  学历  

职称  固定电话  

移动电话  邮箱  

身份证号  

住    址  

个人简历 

时间 单位 职务 

   

   

   

   

   

   



 

   

   

身份证复印件粘帖处 

签字（盖章） 

              

              

 

 



 

 

                           组织机构图 

企业负责人 

                                                            

质量负责任 

 

 

 

    
质量管理（员、部或组）保管养护（员、部或组） 质量验收（员、部或组） 产品销售（员、部或组）售后服务（员、部或组）  

 

 

 



      

 

 

                          

部门名称 部门职能说明 备  注 

企业负责人 
 
 
  

质量管理（员、

部或组） 

  

保管养护（员、

部或组） 

  

质量验收（员、

部或组） 

  



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如

要下载或阅读全文，请访问：https://d.book118.com/17813207601

2006132

https://d.book118.com/178132076012006132
https://d.book118.com/178132076012006132

