
佛山二类医疗器械备案办理要求

产品名称 佛山二类医疗器械备案办理要求

公司名称 帐无忧企业服务有限公司

价格 .00/件

规格参数 品牌:「帐无忧财税」
服务内容:佛山工商营业执照代办理
服务范围:禅城区、南海区、顺德区、三水区、
高明区

公司地址 佛山市禅城区，广州市白云区，中山沙溪镇，江
门蓬江区

联系电话  15088007790

产品详情

帐无忧企业服务（佛山）有限公司为您提供佛山二类医疗器械备案和三类医疗器械许可证办理的详细要
求和流程，助您顺利开展医疗器械相关业务。以下是我们整理的办理指南。

二类医疗器械备案：

1. 资料准备：

《医疗器械生产许可证》复印件及原件

《医疗器械产品注册证》复印件及原件

《医疗器械产品说明书》、《医疗器械标签标识》

法定代表人身份证复印件及原件

医疗器械技术人员及有关人员的技术职称和工作经历证明文件

产品出厂检验报告、检验合格证明等

2. 办理流程：

提交备案申请



审核备案申请

出具备案证书

备案公示

3. 注意事项：

备案申请需真实、准确填写

备案范围需与生产许可证一致

及时履行备案公示义务

三类医疗器械许可证：

1. 资料准备：

《医疗器械生产许可证》复印件及原件

《医疗器械产品注册证》复印件及原件

《医疗器械产品说明书》、《医疗器械标签标识》

法定代表人身份证复印件及原件

医疗器械技术人员及有关人员的技术职称和工作经历证明文件

产品临床试验报告、检验合格证明等

2. 办理流程：

提交许可证申请

审核许可证申请

出具许可证

许可证公示

3. 注意事项：

许可证申请需真实、准确填写

临床试验报告需符合规定要求

及时履行许可证公示义务



帐无忧企业服务（佛山）有限公司致力于为您提供专业、高效的二类医疗器械备案和三类医疗器械许可
证办理服务。我们的专业顾问团队将根据您的具体需求，提供全方位的解答和协助，让您在备案和许可
证办理过程中更加顺利。选择帐无忧，让您的企业发展无忧！
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