第二类医疗器械经营首次备案
办理依据：

1.《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680 号）第三十条

2.《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总

局令第8 号）第十二条

3.《关于医疗器械生产经营备案有关事宜的公告》（国家食品

药品监督管理总局公告2014 年第25 号）

4.《关于医疗器械经营备案有关事宜的公告》（国家食品药

品监督管理总局公告2017 年第129 号）

办理时限：1 个工作日

办理流程：申请-受理-审查-办结

办理说明：

1.申请：无纸化申报。申请人登陆广东省政务服务网

http://www.gdzwfw.gov.cn/填报相关信息，证明材料按要求签

名、逐份加盖企业公章，按照系统要求以pdf 格式扫描件上传。

所有申报资料内容须完整、真实、合法，文字、画面清晰。

2.受理：材料齐全、符合要求的，应及时受理；对材料不齐

或者不符合规定形式的，通过系统一次性告知申请人需要补正的全部内容，由申请人补正后提交。

3.备案：实施机关对申请资料进行形式审查。予以备案的，

系统自动生成备案凭证并办结；不符合要求的，不予备案，实施机关应告知不予备案的理由。

4.获取结果：申请人可登陆企业申报端获取电子版证书，实施机关公开备案信息。

申请材料：

1.《第二类医疗器械经营备案表》；

2.《第二类医疗器械经营备案表（同时从事第三类医疗器械

经营）》；（依据《关于医疗器械经营备案有关事宜的公告》（国家食品药品监督管理总局公告2017 年第129 号），已取得《医疗器械经营许可证》的企业申请办理第二类医疗器械经营备案，应填写第二类医疗器械经营备案表（同时从事第三类医疗器械经营）；

3.营业执照复印件；

4.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（关键人员达到拟申请经营范围的人员资质要求）；

5.组织机构与部门设置说明；

6.经营范围、经营方式说明（符合医疗器械分类目录中规定

的管理类别、类代号名称）；

7.经营场所、库房地址的地理位置图、平面图（标识温控区

域、功能区域、人流物流方向、实际使用面积等）；

（1）自有或租赁库房：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；

（2）库房委托其他医疗器械第三方物流储运的提交：①拟委

托的医疗器械第三方物流经营企业营业执照和《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件（加盖印章，受托方提供医疗器械贮存、配送服务范围应包含委托方经营范围）；②双方签定的拟委托贮存配送服务协议复印件（委托协议应有效，并含有明确双方质量责任的内容）；③委托方的计算机系统端口与第三方物流仓储管理对接说明；

8.经营设施、设备目录（委托第三方物流的可豁免仓库用的

设施设备）；

9.经营质量管理制度、工作程序等文件目录（至少包括《医

疗器械经营质量管理规范》要求的内容）；

10.计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明（如有）；

11.凡申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人或

负责人本人，企业应当提交《授权委托书》；

12.申报材料真实性自我保证声明，并对材料作出如有虚假承

担法律责任的承诺。

13.申请为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的需另外提

交：①《医疗器械经营企业提供贮存、配送服务基本情况表》；②组织机构图（注明各岗位人员姓名），企业员工花名册；医疗器械物流负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件；③承接医疗器械贮存、配送服务库房布局（库房面积/容积，贮存温度）、功能分区；④贮存、运输设施设备目录；⑤承接医疗器械贮存、配送质量管理制度文件目录；⑥计算机信息管理系统说明（提供系统截图）；⑦通过互联网技术向食品药品监督管理部门提供实现实时监管的信息系统平台说明（提供访问地址、用户名、密码）；⑧质量保证协议（储运委托合同）格式文本。

（同时申请第三类医疗器械经营许可和办理第二类医疗器械

备案的企业，申请第三类医疗器械经营许可提交一套材料，办理第二类医疗器械经营备案事项时，只需填写《第二类医疗器械经营备案表（同时从事第三类医疗器械经营）》）

申请表单：《第二类医疗器械经营备案表》（附件14）、第二

类医疗器械经营备案表（同时从事第三类医疗器械经营）（附件

15）医疗器械经营企业提供贮存、配送服务基本情况表（附件16）办理结果：《第二类医疗器械经营备案凭证》（附件17）

第二类医疗器械经营备案变更
办理依据：

1.《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680 号）第三十条

2.《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总

局令第8 号）第二十三条

办理时限：1 个工作日

办理流程：申请-受理-审查-办结

办理说明：

1.申请：无纸化申报。申请人登陆广东省政务服务网

http://www.gdzwfw.gov.cn/填报相关信息，证明材料按要求签

名、逐份加盖企业公章，按照系统要求以pdf 格式扫描件上传。

所有申报资料内容须完整、真实、合法，文字、画面清晰。

2.受理：材料齐全、符合要求的，应及时受理；对材料不齐或者不符合规定形式的，通过系统一次性告知申请人需要补正的

全部内容，由申请人补正后提交。

3.备案：实施机关对申请资料进行形式审查。予以变更的，

系统自动生成备案凭证并办结；不符合要求的，不予变更，实施机关应告知不予变更的理由。

4.获取结果：申请人可登陆企业申报端获取电子版证书，实

施机关公开备案信息。

申请材料：

1.《第二类医疗器械经营备案变更表》；

2.《第二类医疗器械经营备案凭证》原件；

3.变更企业名称的，应提交变更后的营业执照复印件和准予

变更登记通知书；

4.变更法定代表人的，应提交：①变更后的营业执照复印件；

②法定代表人的身份证明、学历或者职称证明复印件；

5.变更企业负责人的，应提交企业负责人的身份证明、学历

或者职称证明复印件；

6.变更经营方式的，应提交：①经营方式变更情况说明；②

经营场所平面图；③经营设施、设备目录；

7.变更住所的，应提交变更后的营业执照复印件；

8.变更经营场所的，应提交：①变更后的经营场所的地理位

置图、平面图、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；②经营设施、设备目录；9.变更自有或租赁库房地址的，应提交：①变更后的库房地址的地理位置图、平面图（标识温控区域、功能区域、人流物流方向、使用面积等）、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；②经营设施、设备目录；

10.变更库房委托其他医疗器械第三方物流储运的提交：①拟

委托的医疗器械第三方物流经营企业营业执照和《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件（加盖印章，受托方提供医疗器械贮存、配送服务范围应包含委托方经营范围）；②双方签定的拟委托贮存配送服务协议复印件（委托协议应有效，并含有明确双方质量责任的内容）；③计算机系统端口与第三方物流仓储管理对接说明；

11.变更经营范围的，应提交经营范围变更情况说明（符合医

疗器械分类目录中规定的管理类别、类代号名称）；

12．凡申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人

或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》；

13．申报材料真实性自我保证声明，并对材料作出如有虚假

承担法律责任的承诺。

14.申请为其他生产经营企业提供贮存、配送服务的需另外提

交：①《医疗器械经营企业提供贮存、配送服务基本情况表》；②组织机构图（注明各岗位人员姓名），企业员工花名册；医疗器械物流负责人的身份证明、学历或者职称证明复印件；③承接医疗器械贮存、配送服务库房布局（库房面积/容积，贮存温度）、功能分区；④贮存、运输设施设备目录；⑤承接医疗器械贮存、配送质量管理制度文件目录；⑥计算机信息管理系统说明（提供系统截图）；⑦通过互联网技术向食品药品监督管理部门提供实现实时监管的信息系统平台说明（提供访问地址、用户名、密码）；⑧质量保证协议（储运委托合同）格式文本。

（对于同时申请第三类医疗器械经营许可和办理第二类医疗

器械备案的企业，在办理《第二类医疗器械经营备案凭证》备案事项时，已在其许可事项中已提交的申请材料可不重复提交）

申请表单：《第二类医疗器械经营备案变更表》（附件18）医

疗器械经营企业提供贮存、配送服务基本情况表（附件16）

办理结果：《第二类医疗器械经营备案凭证》（附件17）

第二类医疗器械经营备案补发
办理依据：

1.《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680 号）第三十条

2.《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总

局令第8 号）第二十五条

办理时限：1 个工作日

办理流程：申请-受理-审查-办结

办理说明：

1.申请：无纸化申报。申请人登陆广东省政务服务网

http://www.gdzwfw.gov.cn/填报相关信息，证明材料按要求签

名、逐份加盖企业公章，按照系统要求以pdf 格式扫描件上传。

所有申报资料内容须完整、真实、合法，文字、画面清晰。

2.受理：材料齐全、符合要求的，应及时受理；对材料不齐

或者不符合规定形式的，通过系统一次性告知申请人需要补正的全部内容，由申请人补正后提交。

3.备案：实施机关对申请资料进行形式审查。予以补发的，

系统自动生成备案凭证并办结，补发的备案凭证编号不变；不符合要求的，不予补发，实施机关应告知不予补发的理由。

4.获取结果：申请人可登陆企业申报端获取电子版证书。

申请材料：

1．《第二类医疗器械经营备案凭证补发表》；

2．营业执照复印件；

3．遗失的《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件（如有）；

4.遗失情况说明；

5．凡申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人或

负责人本人的，企业应当提交《授权委托书》；

6．申报材料真实性自我保证声明，并对材料作出如有虚假承

担法律责任的承诺。

申请表单：《第二类医疗器械经营备案凭证补发表》（附件19）

办理结果：《第二类医疗器械经营备案凭证》（附件17）

第二类医疗器械经营备案注销

办理依据：

1.《医疗器械监督管理条例》（国务院令第680 号）第三十条

2.《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第8 号）第三十九条

办理时限：1 个工作日

办理流程：申请-受理-审查-办结

办理说明：

1.申请：无纸化申报。申请人登陆广东省政务服务网

http://www.gdzwfw.gov.cn/填报相关信息，证明材料按要求签

名、逐份加盖企业公章，按照系统要求以pdf 格式扫描件上传。

所有申报资料内容须完整、真实、合法，文字、画面清晰。

2.受理：材料齐全、符合要求的，应及时受理；对材料不齐

或者不符合规定形式的，通过系统一次性告知申请人需要补正的全部内容，由申请人补正后提交。

3.办理：实施机关审核申请资料，予以注销备案的，系统自

动办结；不符合要求的，不予注销备案，实施机关应告知不予注销备案的理由。

4.获取结果：实施机关公开注销备案信息。

申请材料：

1.《第二类医疗器械经营备案注销表》；

2.营业执照复印件；

3．《第二类医疗器械经营备案凭证》原件；

4．凡申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人或

负责人本人的，企业应当提交《授权委托书》；

5．申报材料真实性自我保证声明，并对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺。

申请表单：《第二类医疗器械经营备案注销表》（附件20）

办理结果：注销备案通告

