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产品名称 上海办二类医疗器械备案没有人员怎么搞？

公司名称 申与城（上海）企业发展有限公司

价格 .00/个

规格参数 品牌:申与城
服务:一对一
上海:全区

公司地址 上海市静安区共和新路3699号1407-1408室

联系电话 13301959002 13301959002

产品详情

上海办二类医疗器械备案没有人员怎么搞？

目前经营二类医疗器械是需要办理二类医疗器械经营备案凭证。有些地区实行多证合一，备案直接合并
到了营业执照里，有些地方是单独颁发纸质备案凭证。那么有关疫情期间二类医疗器械经营许可证如何
备案?本文讲对此进行介绍。

《申与城企业服务》

从事公司注册、公司变更、代理记账、食品、劳务、人力、进出口、ICP、DEI、医疗等各类许可证办理
。本公司拥有一批转业知识及行业法律法规的专家队伍及精通工商税务行业精英、广泛的社会人脉资源
。我们一直追求与客户建立长期稳定的合作伙伴关系，为客户提供热诚、快捷、周到的服务，我们将不
遗余力地发挥转业优势替您服务，以求双赢期待与您合作。

申请材料：

1、营业执照复印件;

2、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;

3、组织机构与部门设置说明;

4、经营范围、经营方式说明;

5、经营场所、库房地址的地理位置图、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、不在拆迁范围证明;



6、经营设施、设备目录;

7、经营质量管理制度、工作程序等文件目录;

8、计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明;

9、经办人授权证明;

 

小提示：类医疗器械包括： 通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。不需要申请备案和资
质第二类是指，对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械。必须向有关部门申请备案第三类是指，
植入人体;用于支持、维持生命;对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。必
须获得《医疗器械经营企业资质》。 
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