
附件1

我要开第二类医疗器械经营公司告知单

基本信息                                                          

套餐名称            我要开二类医疗器械经营公司 (内资)         

服务对象   法人        办理地点   桂林市     
法定时限：        企业开办20个工作日

                  第二类医疗器械经营个工作日
集成套餐承

诺办结时限：      1个工作日

办理事项清单                                                   

	事项名称
	审批决定机构
	办理结果
	办理范围

	公司设立登记(内资)
	市市场监管局（市场服务一科）
	营业执照
	注册资金200万元以上（不含200万元）

	第二类医疗器械经营设立备案
	市市场监管局（市场二科）
	第二类医疗器械经营备案凭证
	第二类医疗器械


受理条件                                                        

1、企业设立登记

根据《中华人民共和国公司法》二十三条等有关规定： 设立有限责任公司，应当具备下列条件：（1）股东符合法定人数；（2）有符合公司章程规定的全体股东认缴的出资额；（3）股东共同制定公司章程；（4）有公司名称，建立符合有限责任公司要求的组织机构；（5）有公司住所。根据《中华人民共和国公司法》第七十六条等有关规定：设立股份有限公司，应当具备下列条件：（一）发起人符合法定人数；（二）有符合公司章程规定的全体发起人认购的股本总额或者募集的实收股本总额；（三）股份发行、筹办事项符合法律规定；（四）发起人制订公司章程，采用募集方式设立的经创立大会通过；（五）有公司名称，建立符合股份有限公司要求的组织机构；（六）有公司住所。设立股份有限公司，应当有二人以上二百人以下为发起人，其中须有半数以上的发起人在中国境内有住所。

2、第二类医疗器械经营企业设立备案

    《医疗器械经营监督管理办法》

　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）：

　　（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。

　　从事第三类医疗器械经营的企业还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。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。

　　（六）经营设施、设备目录；

　　（七）经营质量管理制度、工作程序等文件目录；

　　（八）计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明；

　　（九）经办人授权证明。

申请材料                                                            

	公共材料

	序号
	申请材料
	材料份数
	材料要求
	备注

	1
	1.我要开第二类医疗器械经营公司登记（备案）申请书
	原件1复印件1
	纸质/电子件
	必交

	2
	2.法定代表人、董事、监事和经理的任职文件
	原件1，复印件1
	纸质/电子件
	必交

	3
	3. 注册（经营）地址、仓库地址的房屋产权证明或租赁协议和出租方房屋产权证明复印件。（以药监部门表述为准：参照《医疗器械经营质量管理规范》第十六条）
	复印件2
	纸质/电子件
	必交

	4
	4.申请材料真实性的自我保证声明。列出申报材料目录并对申报材料作出承担法律责任的承诺。
	原件1，复印件1
	纸质/电子件
	

	5
	5.法定代表人（负责人）身份证复印件。属委托代办的，还需提供授权委托书原件，以及代理人的身份证复印件。
	原件1，复印件2
	纸质/电子件
	必交

	企业设立登记

	序号
	申请材料
	材料份数
	材料要求
	备注

	1
	6.公司章程
	原件1
	纸质/电子件
	必交

	2
	股东、发起人的主体资格证明或自然人身份证明。

（注：个体工商户不能经营医疗器械）

	复印件1
	纸质/电子件
	必交

	3
	募集设立的股份有限公司提交依法设立的验资机构出具的验资证明。涉及发起人首次出资是非货币财产的，提交已办理财产权转移手续的证明文件。
	原件 1份
	纸质/电子件
	必交

	4
	9.募集设立的股份有限公司公开发行股票的应提交国务院证券监督管理机构的核准文件。
	原件 1份，复印件 1份
	纸质/电子件
	必交

	5
	10.法律、行政法规和国务院决定规定设立公司必须报经批准的或公司申请登记的经营范围中有法律、行政法规和国务院决定规定必须在登记前报经批准的项目，提交有关批准文件或者许可证件的复印件。 注：依照《公司法》、《公司登记管理条例》设立的有限责任公司(含一人有限责任公司和国有独资公司)适用本规范。
	原件1
	纸质/电子件
	必交

	医疗器械经营许可证核发

	序号
	申请材料
	材料份数
	材料要求
	备注

	1
	11.企业组织机构与岗位职能框架图。
	原件1份
	纸质/电子化
	可容缺

	2
	12.企业负责人身份证复印件，企业负责人人事任免文件及负责人学历或技术职称证、个人简历复印件。
	复印件1份
	纸质/电子化
	必交

	3
	13.质量管理人的任命文件；质量管理人及其他质量管理人员、售后服务人员的身份证、专业学历或技术职称证、技术培训合格证明、个人工作简历。
	复印件1份
	纸质/电子化
	必交

	4
	14.注册（经营）地址、仓库地址的地理位置图。须标明详细地址（街道、门牌号等）、毗邻建筑。
	复印件1份
	纸质/电子化
	必交

	5
	15.经营场所布局平面图。须标明周边环境、楼层平面和室内布局、各部门名称、使用面积等。
	原件1份
	纸质/电子化
	必交

	6
	16.仓库平面布局图。标明周边环境、楼层平面和室内布局、仓库名称、各区功能、重要设施设备位置、使用面积等。
	原件1份
	纸质
	必交

	7
	17.经营场所、仓库房产证、租赁合同
	原件1份
	纸质
	必交

	8
	18.企业制定的各项医疗器械经营质量管理制度
	原件1份
	纸质
	必交

	9
	19.设施设备目录
	原件1份
	纸质
	必交

	10
	20.计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明。
	原件1份
	纸质
	可容缺

	注：“备注”注明“必交”或“可容缺”、可承诺。可容缺材料指非核心的次要材料。次要材料有缺有误的情况下，服务窗口可先予以受理， 相关审批部门开展审查，待申请人补正材料后正式颁发许可证件或相关批文。可承诺是在确定的承诺事项材料里明确承诺要件。


受理窗口                                                             

桂林市市政务服务中心三楼D区49
受理地址

桂林市临桂新区西城中路69号创业大厦西辅楼桂林市政务服务中心

设定依据                                                                                                                                                      

《中华人民共和国公司法》、《中华人民共和国公司登记管理条例》、《国家税务总局关于落实“三证合一”登记制度改革的通知》、《国家税务总局关于推进“三证合一”进一步完善税源管理有关问题的通知》、《国家税务总局关于进一步深化税务系统“放管服”改革 优化税收环境的若干意见》、公安部《关于贯彻执行【印章治安管理信息系统标准】的通知》、自治区人民政府办公厅《转发自治区公安厅、自治区工商行政管理局、自治区国税局、自治区物价局关于建立印章治安管理信息系统意见的通知》、自治区公安厅《关于认真做好国务院取消公章刻制审批后相关管理工作的通知》、自治区公安厅《关于明确印章改革工作相关问题的通知》、《自治区工商局等十七部门关于印发调整广西“多证合一”改革事项实施方案的通知》、《自治区市场监管局等八部门关于印发<广西优化营商环境攻坚突破年企业开办指标实施方案>的通知》、《中国人民银行关于取消企业银行账户许可有关事宜的决定》、 《医疗器械监督管理条例》、

 《关于医疗器械生产经营备案有关事宜的公告》。

收费依据及监督                                                        

无
咨询监督                                                             

咨询电话   

营业执照窗口电话：0773-5809063

营业执照相关资料下载网址：http://scjdglj.gxzf.gov.cn/
医疗器械经营许可窗口电话：0773-5835952

医疗器械经营资料下载网址:http://www.gxfda.gov.cn/gxfdanet/banshizhinan/index.jhtml
投诉电话：0773-5813251


