
上海第二类医疗器械经营备案申请书怎么生成

产品名称 上海第二类医疗器械经营备案申请书怎么生成

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 1500.00/件

规格参数 品牌:财立来企业服务
服务:提供人员+地址+产品
周期:10-15个工作日即出

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 15618467993 15618467993

产品详情

上海第二类医疗器械经营备案申请书怎么生成

医疗器械是指用于预防、诊断、治疗、缓解疾病或者医学、美容、保健等独立功能的器械、设备、器具
及其附件、耗材、手术辅助及其他类别的产品。根据《医疗器械监督管理条例》规定，医疗器械分为三
类，其中二类医疗器械指对人体有一定危险性，但是正确使用可以达到预期治疗效果的器械。

办理流程

1.申请备案并提交材料

2.审核合格并办理备案

3. 领取备案证书

申请材料

材料名称 数量 备注

备案申请表 1份 填写清晰、准确

企业法人单位营业执照副本先行公 1份 原件复印件



证件

产品注册证书 1份 原件

产品说明书 1份 原件

产品样品 1件 符合标准要求的样品

其他材料 --- 根据要求提供

费用

申请二类医疗器械备案需要支付相关费用，包括备案费和公证费等，具体费用根据备案企业及备案产品
的要求而定。备案企业可以委托专业的医疗器械备案代办公司为其代办备案手续，同时也需要支付一定
的代办费用。

总之，上海市地区的企业在申请二类医疗器械备案时需要完成相关资料的准备，并支付相关的备案费用
和公证费用等。若无法独立完成备案手续，可以委托医疗器械备案代办公司为其代办手续，专业、高效
、快捷。
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