第二类医疗器械经营备案变更办事指南
江门市新会区市场监督管理局 2019－04－01发布  2019－04－01实施

1、 受理范围

具备《第二类医疗器械经营备案凭证》（经营第二类医疗器械）（首次备案）申请条件的企业。
2、 设立依据

1. 《医疗器械监督管理条例》 第二十九条、第三十条；
2. 《医疗器械经营监督管理办法》 第四条、第七条、第八条、第十二条、第十三条、第二十三条；
3. 《关于做好医疗器械经营备案及许可工作有关事宜的通知》江食药监办[2014]82号。
3、 实施机关

本公共服务办理机关为：地市级或以上市场监督管理部门 。
    区级权限：经营第二类医疗器械变更备案 市级人民政府市场监督管理部门委托给县级人民政府市场监督管理部门。
4、 申请条件

凡符合以下全部条件的，可以提出申请：

1. 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； 
2. 具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所； 
3. 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； 
4. 具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度； 
5. 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。
5、 申请材料

1. 材料形式要求

纸质申请材料采用A4纸打印，复印件均应加盖单位公章或者申请人签名，内容应真实、完整。申请材料表格样式可在行政服务中心领取或在江门市新会区市场监督管理局网站下载。
2. 材料目录

表1 申请《第二类医疗器械经营备案变更）的材料目录

	序号
	材料名称
	要求
	数量(份/套)
	纸质/电子版

	
	
	
	原件
	复印件
	

	1
	《第二类医疗器械经营备案表》
	需盖章、签名
	1
	0
	纸质版

	2
	《营业执照》
	需盖章或者签名，提供原件校验
	0
	1
	纸质版

	3
	《第二类医疗器械经营备案凭证》
	无
	1
	0
	纸质版

	4
	法定代表人（适用于法人企业）
	履历表
	变更法定代表人的需提供
	1
	0
	纸质版

	
	
	身份证
	
	0
	1
	纸质版

	
	
	最高学历证明文件
	
	0
	1
	纸质版

	
	
	职称证明文件
	
	0
	1
	纸质版

	5
	企业负责人
	履历表
	变更企业负责人的需提供
	1
	0
	纸质版

	
	
	身份证
	
	0
	1
	纸质版

	
	
	最高学历证明文件
	
	0
	1
	纸质版

	
	
	执业资格、职称证明文件
	
	0
	1
	纸质版

	
	
	任命文件
	
	0
	1
	纸质版

	6
	《企业名称变更核准通知书》
	变更企业名称的需提供
	1
	0
	纸质版

	7
	经营场所平面布置图、房屋产权或使用证明、地理位置图
	变更企业注册（经营）地址的需提供
	1
	0
	纸质版

	8
	仓库平面布置图、房屋产权或使用证明、地理位置图、仓库设施设备目录
	变更仓库地址的需提供
	1
	0
	纸质版

	9
	经营场所及仓库平面图、房产证明或租赁协议和出租方的房产证明的复印件、设施设备目录及相应存储条件说明、质量管理人的学历或职称证书复印件、专业技术人员一览表及人员的学历、职称证书、身份证复印件
	变更经营范围的需提供（核减范围的除外）
	1
	0
	纸质版

	若委托办理的，还需提供

	1
	授权委托书
	需盖章或者签名
	1
	0
	纸质版

	2
	委托代理人身份证
	需盖章或者签名，提供原件校验
	0
	1
	纸质版


6、 办理时限

	申请时限
	无 

	受理时限
	即办
	受理时限说明
	当场办理

	法定办理时限
	无
	法定时限说明
	当场办结

	承诺办理时限
	即办
	承诺时限说明
	当场办结


7、 办理收费
不收费。
8、 办理流程
本事项窗口办理流程如下：
1）预约。有。
2）取号。申请人到大厅叫号机按顺序取号，系统自动生成和打印办理顺序号，窗口工作人员按申请人的现场取号凭条顺序依次接受申请。
3）申请。申请人通过窗口提出申请，提交申请材料。 
4）受理。申请人符合申请资格，并材料齐全、格式规范、符合法定形式的，予以受理，出具《受理回执》；申请人不符合申请资格或材料不齐全、不符合法定形式的，接件受理人员不予受理，出具《不予受理通知书》。 申请人材料不符合要求但可以当场更正的，退回当场更正后予以受理。
5）审查。受理后，审查人员对材料进行审查，当场作出审查决定。符合审批条件的，出具《第二类医疗器械经营备案凭证》；不予通过的，出具《不予许可决定书》。
6）领取结果。申请人领取办理结果。 
本事项的窗口办理流程见图1  第二类医疗器械经营备案变更窗口办理流程图
办理地址

1.窗口办理地址
	窗口地址
	联系电话
	办公时间
	交通指引

	新会区会城振兴二路73号行政服务中心窗口
	0750-6297411
	工作日上午8：30至12：00，下午14：30至17：30
	221路（新会新汽车站--双水沙路总站）、305路（同和--金碧湾）、308路（新会新汽车站--金沙紫云观）、310路（金沙--新会城轨站）、311路（旧车站--新会城轨站）、312路（新会城轨站--滑草场）、505路（绵绣园--大润发）到振兴二路站


十、咨询、投诉、行政复议或行政诉讼
1.申请人可通过电话、窗口等方式进行咨询和审批进程查询。
电话查询：0750-6297411；

2.申请人可通过电话、网上、窗口等方式进行投诉。

电话：12345
3.申请人对本非行政许可审批事项的办理结果有异议的，可依法申请行政复议或提起行政诉讼。

行政复议：江门市新会区人民政府行政复议委员会, 详细地址：新会区会城同庆1路，0750-6390655。
行政诉讼：江门市江海区人民法院, 详细地址：江门市江海区勤政路77号，0750-3535146。
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图1  第二类医疗器械经营备案变更窗口办理流程图
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