第二类医疗器械经营备案资料模板
（吉林省药品监督管理局 · 长春市 · 计生用品/成人用品商家适用）
办理地点：长春市南关区人民大街 9999 号 吉林省政务服务中心 B1 层 1-8 号窗口
咨询电话：0431-82752980 / 在线申报：国家药品监督管理局政务服务门户
一、申报资料目录
	#
	资料名称
	备注

	1
	第二类医疗器械经营备案表
	在线生成（国家药监局门户）

	2
	营业执照副本
	复印件加盖公章

	3
	法定代表人 / 负责人 身份证
	复印件正反面

	4
	经营场所产权证明 / 租赁合同（≥ 1 年）
	复印件 + 房东身份证

	5
	经营场所现场照片
	门头、内部、隔离区、计算机系统 4-8 张

	6
	组织机构与部门设置说明
	见模板 §三

	7
	质量管理人员资格证明
	学历证 + 简历 + 聘书 / 劳动合同

	8
	质量管理制度目录
	见模板 §四

	9
	经营设施设备清单
	货架、防潮、防尘、温湿度计、计算机

	10
	计算机信息管理系统说明
	进销存软件截图 + 功能描述

	11
	拟经营产品范围（详细品类）
	见模板 §五

	12
	产品验收、储存、销售、售后、不良事件管理制度（5 套）
	可使用模板

	13
	申报承诺书
	见模板 §六





二、备案申请表（要点字段）
	项目
	填写内容

	企业名称
	（与营业执照一致）

	统一社会信用代码
	

	法定代表人/负责人
	

	经营地址
	（详细到门牌号）

	仓库地址
	（即闪电仓地址，可与经营地址相同）

	经营方式
	□ 批发  ☑ 零售（即时零售）

	经营范围
	第二类医疗器械（按下列分类目录勾选）

	分类编码 6815
	注射穿刺器械（含一次性使用避孕套）

	分类编码 6866
	医用高分子材料及制品（含润滑剂、避孕器具）

	分类编码 6826
	物理治疗及康复设备（含部分按摩类）

	质量管理人
	（姓名 + 学历 + 专业）

	计算机系统名称及版本
	（如：管家婆云零售 V8.x）

	拟开业日期
	





三、组织机构与部门设置说明（模板）
本企业为成人用品零售（即时零售）经营单位，组织结构如下：
1. 法定代表人 / 经营者：______（姓名）
   - 全面负责经营和质量管理
2. 质量管理负责人：______（姓名，学历 ____）
   - 负责医疗器械质量管理；产品验收、储存、销售、售后、不良事件全流程管理
3. 仓储配送岗：1-2 人
   - 收货验收、码货、出货、包装、骑手交接
4. 客服岗：1 人
   - 平台咨询、退换货处理、不良事件初步收集
四、质量管理制度目录（模板）
本企业建立以下 8 项管理制度，文件存放于办公区档案柜：
	编号
	制度名称
	核心内容

	QM-01
	进货验收制度
	查验合格证、台账登记

	QM-02
	储存与养护制度
	环境要求、隔离区、定期检查

	QM-03
	销售管理制度
	禁售清单、促销合规

	QM-04
	售后服务制度
	投诉处理、退换货流程

	QM-05
	不良事件监测与报告制度
	10 个工作日内向药监报告严重事件

	QM-06
	质量事故处理制度
	召回、纠正预防

	QM-07
	员工培训制度
	每季度 1 次法规培训

	QM-08
	档案管理制度
	进销存档案保存 ≥ 5 年





五、拟经营产品范围（参考填写）
	分类编码
	拟经营品名

	6815-09
	一次性使用避孕套（杜蕾斯/冈本/杰士邦等）

	6866-01
	医用润滑剂（水性/硅性/食用级）

	6866-02
	避孕凝胶/泡沫剂

	6866-03
	凯格尔球 / 阴道哑铃

	6826-XX
	按摩类成人用品（按医疗器械备案的部分）

	（含其他二类备案分类）
	如延时喷剂（如有专项备案）



注：情趣内衣、玩具（非二类医疗器械分类）按一般日用品零售，无需在本表填写。
六、申报承诺书
致：吉林省药品监督管理局
1. 本企业承诺所提交的备案资料真实、合法、有效，无伪造、变造情形。
2. 严格按照备案的经营范围经营第二类医疗器械，不超范围经营。
3. 建立并执行产品质量管理制度（共 8 项），质量管理人员持证上岗。
4. 配合药品监督管理部门日常检查及不定期抽查。
5. 接收消费者投诉并按程序处理；发现医疗器械不良事件 10 个工作日内向药监报告。
6. 经营场所、库房、设备如有变更，30 日内办理变更备案。
7. 不再继续经营时，30 日内办理注销备案。
8. 如有违反，自愿承担相应法律责任。

申请人 / 法定代表人（签字 + 公章）：____________________
日期：__________ 年 ____ 月 ____ 日


七、办理流程时间表
	阶段
	动作
	时长

	Step 1
	登录国家药监局政务服务门户在线注册账户
	1 天

	Step 2
	在线填报《第二类医疗器械经营备案表》
	0.5 天

	Step 3
	上传所有附件资料 PDF
	0.5 天

	Step 4
	现场提交纸质件至吉林省政务服务中心 B1 层 1-8 号窗口（人民大街 9999 号）
	0.5 天

	Step 5
	受理审查
	5 个工作日

	Step 6
	现场核查（如适用）
	5-10 个工作日

	Step 7
	核发《第二类医疗器械经营备案凭证》（电子版 + 纸质版）
	1-2 个工作日

	合计
	通常 5-15 个工作日内完成
	



—— 模板结束 ——
（参考：吉林省药品监督管理局公告 / 国家市场监督管理总局令第 47 号）




