
2021年上海注册医疗器械公司流程

产品名称 2021年上海注册医疗器械公司流程

公司名称 上海秦苍财务咨询（集团）公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 剑川路955弄康博科创大厦1008室

联系电话 13020135683 13020135683

产品详情

随着新冠的全球扩散，医疗物资严重缺乏，中国作为大国向很多国家捐助很多物资，现在
医疗物资仍然处于紧缺状态，并且可能长期处于供不应求，很多老板想要开拓医疗器械领
域，
首先要注
册一家医疗器械公
司，那么该如何办理呢？需要满足哪
些条件呢？下面上海注册公司代理
机构小编就带大家一起来看看上海注册医疗器械公司的流程。

上海注册医疗器械公司，应当具备以下条件：

（一）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员
；

（二）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备；

（三）有保证医疗器械质量的管理制度；

（四）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；

（五）符合产品研制、生产工艺文件规定的要求。
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 上海注册医疗器械公司，申请生产许可证

开办第二类、第三类医疗器械生产企业的，应当向所在地省、自治区、直辖市食品药品
监督管理部门申请生产许可，并提交以下资料：

 （一）营业执照、组织机构代码证复印件；

（二）申请企业持有的所生产医疗器械的注册证及产品技术要求复印件；

（三）法定代表人、企业负责人身份证明复印件；

（四）生产、质量和技术负责人的身份、学历、职称证明复印件；

（五）生产管理、质量检验岗位从业人员学历、职称一览表；

（六）生产场地的证明文件，有特殊生产环境要求的还应当提交设施、环境的证明文件复
印件；

（七）主要生产设备和检验设备目录；

（八）质量手册和程序文件；

（九）工艺流程图；

（十）经办人授权证明；其他证明资料。

如果您想 注册医疗器械
公司，办理资质许可证，可以与壹隆注册公司
代理小编取得联系，壹隆企业作为上海注册公司
代理专业机构，在公司
注册行业深耕多年，有着丰富的经验，专注上海公司注册、上海代理记账、上海公司注销
等企业服务多年，积累了丰富的企业服务经验，有专业的工商外勤团队为您服务，为您创
业注册公司保驾护航，解决您的后顾之忧！上海壹隆企业管理有限公司
是上海老字号工商登记代理注册机
构，十多年专业代理注册上海公司，提供上海公司注册、外资公司注册、内资企业注册
、上海自贸区注册公司、三类医疗器械注册、注册医疗器械公司、注册食品公司、
个体工商户注册
及上海代理
记账等一站式服务，累
计代理注册各类公司企业5万余家。提供的上海注册公司流程
及费用规范透明，同时保障个人信息不会被泄露，全力响应国家号召，为大众创业、万众
创新全程服务，特殊行业出照快，免费提供注册地址。欢迎垂询！
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