
申请上海二类医疗器械备案办公场地要求 二类备案申请材料清单

产品名称 申请上海二类医疗器械备案办公场地要求
二类备案申请材料清单

公司名称 申与城（上海）企业发展有限公司

价格 .00/件

规格参数 品牌:申与城
服务内容:提供场地+注册证+医学专业的人员
周期:2周

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
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作为注册医疗器械公司帮办二类医疗备案以及三类许可证的咨询师，我们的品牌是申与城，我们提供一
站式服务，包括场地租赁，注册证办理和医学专业人员。我们深知客户的需求和特点，本文将从注册医
疗器械公司到办理二三类医疗器械经营许可证两方面来详细介绍申请上海二类医疗器械备案办公场地的
要求以及二类备案申请所需的材料清单。

办公场地是申请二类医疗器械备案的重要环节之一。根据相关规定，办公场地需要满足以下要求：

位于上海市区，交通便利，企业名义需与实际经营地址一致。

场地面积不得小于30平方米，且必须有清晰的功能分区，包括办公区、文件存储区和产品展示区。

场地必须具备基本的办公设施，如办公桌椅、文件柜、电脑等。

场地应符合卫生要求，保持整洁，无异味，通风良好。

场地必须有稳定的电力和网络供应，能满足正常办公和数据存储的需求。

另外，根据备案要求，申请者还需要提供以下二类备案申请所需的材料清单：

《医疗器械经营备案（申请）表》：填写公司基本信息、产品信息、经营范围等。



申请人的身份证明文件复印件。

场地租赁合同及房屋证明材料。

企业法人或经营者的身份证明、学历证明。

法律法规要求的其他相关资质文件。

需要注意的是，备案申请一般需要2周左右的时间来完成。我们的专业团队将协助客户收集和审核所需的
材料，并提供必要的指导和支持，以确保办理过程高效顺利。

申与城（上海）企业发展有限公司作为一家专业的医疗器械备案咨询公司，我们始终秉持务实务实的服
务理念，为客户提供全方位的支持和帮助。我们深知备案过程中的细节和要点，将利用我们的专业知识
和经验为客户解决难题，确保备案申请的成功和顺利进行。
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