
南昌市二类医疗器械经营备案办理条件流程材料

产品名称 南昌市二类医疗器械经营备案办理条件流程材料

公司名称 南昌联硕企业管理咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 南昌代办:二类医疗器械备案
南昌市代办:医疗器械经营许可证
真实可查:提供地址人员解决方案

公司地址 青山湖区青山湖大道石泉大厦写字楼

联系电话 15807005755 15807005755

产品详情

南昌市二类医疗器械经营备案办理条件流程材料

关键词属性1属性2属性3南昌市二类医疗器械经营备案办理条件流程材料 南昌代办:二类医疗器械备案

南昌市的医疗器械备案需要符合一定的条件和流程。在进行二类医疗器械备案之前，需要先获得医疗器
械经营许可证。南昌代办机构可以帮助企业完成二类医疗器械备案的相关手续。

办理条件：

企业须具有独立的法人资格或其他组织形式的证明文件；
设备条件：生产企业必须具备必要的设备，满足产品的生产要求；
人员条件：设备操作、产品质量控制、工艺流程等必须有专职人员负责，并提供相关资质证明文件；
品质保证：设备必须严格按照GMP管理要求操作，严格控制原材料和产品品质，保证产品的质量；
环境要求：生产环境要求符合国家GMP要求，保证产品不会被污染，从而影响其品质； 提交产品资料：
详细介绍产品的性能、用途、生产流程等，包括申请人的生产设备和质量控制管理体系等。

办理流程：

确定备案范围和备案类别； 填写《器械备案申请表》；
提交《器械备案申请表》和《器械注册证或某类技术指标等文件》；
市食药监局审核资料，如符合条件则发放备案证书。

提交材料：



器械备案申请表（加盖企业公章）； 器械注册证或某类技术指标等文件；
注册地址的产权或租赁合同证明； 用于备案产品生产的生产资质证明文件；
备案产品的底稿、包装及说明书； 产品书； 近期三个月的产品质量检验报告；
备案机构及其人员的技术资质证明文件。

南昌市注册医疗器械公司流程：①前期准备：股东信息（办数字证书）、注册资本和出资、经营范围、
企业住所。②注册方式：线上全流程，线下窗口交材料，根据股东是否有外地股东办理方式不同；③以
网上全流程为例流程如下：注册政务服务网账户→在线自主核名→系统填报设立信息（前期准备的信息
填报）→法人实名认证→下载设立申请表→数字证书在线签名→提交签名PDF→领取营业执照→刻章→
税种核定→银行开户。其中，Ⅱ类、Ⅲ类医疗器械的销售。属于许可经营项目，需要办理经营备案，需
要提供经营场所、库房地址的地理位置图、前海郭大侠平面图，经营设施、设备目录 等经营材料，Ⅲ类
还需有配置相关人员，提供学历或者职称证明等备案要求还是比较高的。从事第三类医疗器械经营的还
需办理《医疗器械经营企业许可证》。办理第三类医疗器械经营许可证需要注意的点非常多，虽然说按
照申请要求一步步来，会简单很多，但是实际上还是会有很多细节方面的问题需要注意。

如果有需要办理南昌市第三类医疗器械经营许可证，可以和我司联系。

总之，南昌市二类医疗器械经营备案办理条件流程材料相对繁琐，但通过南昌市代办机构可以实现真实
可查，提供地址人员解决方案，以帮助企业更轻松、顺利地办理备案手续。
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