
全包下证！上海医疗器械二类备案

产品名称 全包下证！上海医疗器械二类备案

公司名称 上海宏帮企业发展有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 上海市各区，静安区，浦东区，徐汇区，长宁区
等

联系电话 15618303569 15618303569

产品详情

全包下证！上海医疗器械二类备案

 

二类医疗器械备案也分为批发和零售两种，也可以两类都经营。这个是经营方式的一种区分，而在申请
二类医疗器械备案的时候对于资料也有详细的列表，在对于申请资料的审查的时候，对于人员的审查为
严格，首先需要所学的对称，之后就是学历的要求，必须是大专或大专以上学历的人员。这两名人员的
花是作为主要的负责人员。

办理条件：

（一）企业负责人应具有中专以上学历或初级以上职称。

（二）质检机构负责人应具有大专以上学历或中级以上职称。

（三）企业内初级以上职称工程技术人员应占有职工总数的相应比例。

（四）企业应具备相应的产品质量检验能力。

（五）应有与所生产产品及规模相配套的生产、仓储场地及环境。

（六）具有相应的生产设备。

（七）企业应收集并保存与企业生产、经营有关的法律、法规、规章及有关技术标准。
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