
合肥二类医疗器械经营备案代办

产品名称 合肥二类医疗器械经营备案代办

公司名称 安徽中辰企服会计师事务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 安徽省合肥市经济技术开发区莲花路558号百乐
门广场10号（办）2120

联系电话 18455178738 18455178738

产品详情

近年来，合肥市医疗器械行业持续稳步发展，对于医疗器械经营备案的要求也越来越高。本文将为大家
介绍合肥二类医疗器械经营备案及办理合肥医疗器械证和二类医疗器械证的详细流程。

一、备案准备

1. 基本信息准备

备案前，需先了解备案的类型和所需要的材料。备案的材料主要包括：营业执照复印件、组织机构代码
证复印件、制造商授权书原件及其复印件、医疗器械产品注册证书原件及其复印件、医疗器械产品说明
书原件及其复印件等。

2. 资格条件

备案前需满足相应的资格条件。如合肥市要求二类医疗器械经营备案的公司经营者应具备与经营内容相
适应的医学、儿科、口腔医学或相关医学专业背景，经商务部门备案注册的专业公司亦可承担经营服务
。

3. 联系备案代办机构

备案代办机构会为企业申办合肥医疗器械证或商标专利的过程中提供专业的服务和支持。企业准备好所



需材料后，可通过电话、网络等方式联系代办机构。

二、备案申请

1. 材料递交

企业准备好所需材料后，可直接送往备案申请的部门或由代办机构代劳。如确认所提交的资料完整无误
，则会在1-3个工作日内核发《合肥二类医疗器械经营备案函》。

2. 备案费用

合肥二类医疗器械经营备案所需的费用主要包括：业务办理费、专家评审费、医疗器械安全性能检测费
等，具体收费标准可在备案代办机构处了解。

三、备案审核

备案审核主要涉及医疗器械的技术、质量、安全性能等。注册检查按照《医疗器械监督管理条例》及其
他相关法律、法规、规章的要求、重新购入、补充、变更医疗器械的许可证时进行。备案核查周期根据
每种不同类型的医疗器械和对应备案部门的工作强度而有所不同，不同的器械备案时长不同。

四、取得备案证件

备案证件的领取需要企业携带企业章程、营业执照、身份证或企业法人身份证、组织机构代码证、税务
登记证、银行开户许可证、医疗器械产品注册证书、医疗器械产品说明书、备案函原件等
。取证时口头说明证件领取的目的和需要备注的事项，并接受监督检查。

总结：

合肥二类医疗器械经营备案需提交相应的资料及进行备案申请，加上对备案审核及费用的重视，才能取
得合肥医疗器械证和二类医疗器械证。企业在备案过程中，建议寻求专业机构的帮助，帮助企业快速、
高效地获得所需证照。
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