
办理上海二类医疗器械经营备案资格审批条件

产品名称 办理上海二类医疗器械经营备案资格审批条件

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

办理上海二类医疗器械经营备案资格审批条件

您好！我们是申与城（上海）企业发展有限公司，专业为医疗器械公司提供办理二类医疗器械经营备案
以及三类许可证的咨询服务。

本文将从注册医疗器械公司和办理二三类医疗器械经营许可证两个方面，为您详细介绍办理上海二类医
疗器械经营备案资格审批条件。

一、注册医疗器械公司

在申请办理二类医疗器械经营备案之前，需要注册一家医疗器械公司。以下是注册公司所需的条件和步
骤：

申请人需具备医疗器械相关的专业知识和经验。

确定公司名称，确保名称不违反相关规定，并通过工商局预先核准。

准备公司相关资料，包括股东信息、地址证明、营业执照、组织机构代码证等。

选择合适的经营范围，详细列明所经营的医疗器械品种。

办理医疗器械生产许可证（如有需要）。

二、办理二三类医疗器械经营许可证

一旦注册了医疗器械公司，接下来就可以办理二三类医疗器械经营许可证了。以下是办理许可证所需的
条件和流程：



确保公司的场地符合《医疗器械经营质量管理规范》（GSP）的要求，包括建筑设施、环境条件、储存
条件等。

获取医疗器械产品注册证书，确保所经营的医疗器械已获得国家药监局的批准。

聘请具备医学专业背景的人员，以确保公司具备相关专业技术支持。

准备并提交申请材料，包括企业法人资质、相关证明文件、厂商授权书、产品合格证明等。

按照要求进行现场审核，审核内容包括企业基本情况、相关制度和记录、库存管理、质量管理等。

如果审核合格，通常需要等待约2周左右，审批通过后，即可取得二三类医疗器械经营许可证。

通过申与城（上海）企业发展有限公司提供的一站式服务，从品牌“申与城”、提供场地、注册证到医
学专业人员，我们将帮助您事半功倍地办理上海二类医疗器械经营备案资格审批。整个办理过程通常只
需要2周左右，让您能够更快地投入医疗器械经营的市场中。

请您放心，我们会根据最新的政策规定，为您提供专业的咨询服务，并协助您顺利完成备案手续。如果
您有任何疑问或需要进一步了解，请随时与我们联系。
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