
上海办二类医疗器械经营备案范围与经营许可要求

产品名称 上海办二类医疗器械经营备案范围与经营许可要
求

公司名称 上海宏帮企业发展有限公司推广部

价格 .00/件

规格参数 三类医疗器械许可证:场地
人员:批发
零售:新办

公司地址 上海市闵行区元江路5500号第1幢

联系电话  15821951161

产品详情

由于备案过程复杂且涉及到的规定众多，许多企业选择备案代办，由专业的机构帮助处理相关流程。这
样既可以保证备案的成功率，又能节省企业的人力和物力。

总的来说，二类医疗器械的经营许可备案是一个复杂的过程，但是只要掌握正确的方法和技巧，每个企
业都能够顺利地完成备案。并且，选择一个专业的备案代办机构，可以大大提高备案的效率，降低备案
过程中的不确定性。所以，不管你是一家大公司还是一家刚刚起步的小企业，都应该充分利用备案代办
的服务，以确保你的二类医疗器械能够尽快地上市，为人们的生活带来便利。

一、办理二类医疗器械经营备案凭证的基本要求：

营业执照（经营范围包含二类医疗器械销售）

房租合同、房屋产权证复印件

二、办理二类医疗器械经营备案凭证对人员的要求：

至少配备3人（身份证正反面照片、学历证书）：企业负责人1人，质量负责人1人，销售人员1人，仓管1
人。

质量负责人要求大专以上学历或中级以上职称，相关专业三年以上相关质量管理经验；其他人员虽然没
有明确学历要求，但建议中专或高中以上学历。

（相关专业：生物工程、材料、机械、仪器仪表、电气信息、化工与制药、工程力学等，按专业分则更
细，如生物医学工程、医疗器械、光学仪器、电子信息技术、自动化控制、高分子材料与工程学等。医
学相关如：临床医学、口腔医学、中医学、护理学、药学等）。
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