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医疗器械分为三类：一类、二类、三类

经营一类产品是不需要办理医疗器械器经营证

经营二类产品是需要办理二类医疗器械经营备案凭证

经营三类产品才是办理医疗器械经营许可证

第二类医疗器械经营备案表

营业执照和组织机构代码证复印件

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

组织机构与部门设置说明

经营范围、经营方式说明

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

经营设施、设备目录

经营质量管理制度、工作程序等文件目录

经办人授权证明

程序文件

管理制度

质量管理文件管理程序

质量管理记录工作程序

医疗器械购进管理工作程序

医疗器械验收管理工作程序

医疗器械贮存及养护工作程序

医疗器械出入库管理工作程序

医疗器械销售管理程序

医疗器械售后服务管理程序

不合格品管理工作程序

购进退出及销后退回管理程序

质量管理机构（质量管理人员）职责

质量管理规定

采购、收货、验收管理制度

首营企业和首营品种质量审核制度

仓库贮存、养护、出入库管理制度

销售和售后服务管理制度

医疗器械追踪溯管理制度

质量管理制度执行情况考核管理制度

质量管理自查制度

《医疗器械经营许可证申请表》(原件1份)

《营业执照》(复印件)

组织机构代码证(复印件)

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1份)

质量管理人员的工作简历(原件1份)

专业技术人员一览表(原件1份)及专业技术人员的身份证、学历证明、职称证
书(复印件各1份)

组织机构与部门设置说明

经营范围、经营方式说明

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
赁所出具的房屋租赁凭证复印件。属仓储委托医疗器械第三方物流的，提供委
托合同(复印件1份)

经营设施、设备目录

经营质量管理制度、工作程序等文件目录. 包括采购、验收、入库、出库、质
量跟踪、用户反馈、不良事件监测和质量事故报告制度等文件(原件1份)

办理医疗器械经营许可证企业已安装的计算机信息管理系统基本情况介绍和功
能说明 ，打印信息管理系统首页(原件1份)

凡申请企业申报材料时，办理人员不是法定代表人或企业负责人本人，企业应
当提交《授权委托书》(原件1份)

申报材料真实性的自我保证声明，包括申请材料目录和企业对材料作出如有虚
假承担法律责任的承诺(原件1份)

根据《医疗器械经营质量管理规范》第三十条　第三类医疗器械经营许可企业，
应当具有符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统，保证经营的产
品可追溯。

为了满足医疗器械
企业日常业务管理
和质量管理需求需
要配备软件，它的
主要功能有

企业需结合自身实际情况，选取计算机管理系统软件

可以从这几个方面
来考虑

软件是否严格按照《医疗器械经营质量管理规范》及
《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》的要
求开发而成

具有实现部门之间、岗位之间信息传输和数据共享的功
能

具有医疗器械经营业务票据生成及打印功能

具有记录医疗器械产品信息和生产企业信息以及实现产
品质量追溯跟踪的功能

具有包括采购、验收、入库、盘点、销售、复核、出库
等各经营环节的质量控制功能，能对各经营环节进行判
断、控制，确保各项质量控制功能的实时和有效

具有供货者、购货者以及购销医疗器械的合法性、有效
性审核控制功能

具有对库存医疗器械的有效期进行自动跟踪和控制功
能，有近效期预警及超过有效期自动锁定等功能，防止
过期医疗器械销售等功能

系统是否覆盖医疗器械经营业务全过程，实现质量管
理、控制、预警，实现质量可追溯

是否免费开发各地区药监平台接口，确保数据成功对
接，满足药监部门监管需求

医疗器械运输管理工作程序

医疗器械进货查验记录制度

医疗器械销售记录制度

不合格医疗器械管理制度

医疗器械退、换货管理制度

医疗器械不良事件监测和报告管理制度

医疗器械召回管理制度

设施设备维护及验证和校准管理制度

卫生和人员健康状况管理制度

质量管理培训及考核管理制度

医疗器械质量投诉、事故调查和处理报告管理制度

购货者资格审查管理制度

更多资讯：请扫码关注“医械圈交流学习”                                            

微信请加 C18620361131


