
上海办理二类医疗器械经营备案时间，包医学人员和场地

产品名称 上海办理二类医疗器械经营备案时间，包医学人
员和场地

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部

价格 300.00/件

规格参数 工商服务:注册公司，公司变更，疑难解决
代办服务:提供地址，提供人员，提供厂家一套
材料
周期:2周

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 13003232397 13003232397

产品详情

您好！欢迎来到财立来（上海）财务咨询有限公司。作为业务二部的一员，我很荣幸为您介绍上海办理
二类医疗器械经营备案的相关内容。我们将从多个角度详细描述标题，并加入可能忽略的细节和知识，
以便给您提供全面的指导和引导。

，让我们来了解一下什么是二类医疗器械经营备案。根据国家食品药品监督管理局的规定，把医疗器械
分为三类：一类医疗器械是低风险的，可以免于备案；三类医疗器械是高风险的，需要严格备案。而二
类医疗器械则介于一、三类之间，属于中等风险。故而，上海地区办理二类医疗器械经营备案是非常必
要的。

然后，就备案所需的时间来说，实际情况会有所差异，需要根据具体情况进行评估。一般而言，办理二
类医疗器械经营备案的时间大致可以分为以下几个环节：

备案前的准备工作：在正式办理备案前，您需要准备相应的材料，如《二类医疗器械经营备案申请表》
、《质量管理体系文件的备案情况说明》等。此外，您还需要做好对医学人员和场地的规划布局，以满
足备案要求。

备案申请提交：准备好所有必要的材料后，您需要将备案申请提交到上海市食品药品监督管理局。请注
意，您需要选择合适的时间，以避开备案大厅的高峰期，以提高审批效率。

备案审批阶段：一旦您的备案申请被受理，就进入了备案审批阶段。根据上海市食品药品监督管理局的
规定，备案审批时间大致为30个工作日。在此期间，相关部门将对您的备案材料进行审查，并进行现场
检查。



备案结果通知：在备案审批结束后，上海市食品药品监督管理局会向您发出一份备案结果通知书，其中
会明确指出您的备案是否通过。

在办理备案的过程中，建议您做好以下事项，以避免可能发生的问题和延误：

提前规划和布局医学人员和场地，确保符合备案要求。

认真准备备案所需的各类材料，确保文件的完整性和准确性。

合理安排备案申请提交的时间，避开高峰期，提高审批效率。

在备案过程中，密切关注备案进展，并及时配合相关部门的检查和要求。

总结一下，办理上海的二类医疗器械经营备案需要经历备案前准备、备案申请提交、备案审批阶段和备
案结果通知等环节。根据实际情况，备案时间大约为30个工作日。在整个备案过程中，您需要做好相应
的准备工作，并密切关注备案进展。如果您需要更详细的帮助和指导，我们将非常乐意为您提供支持。
祝您办理顺利！

全包代办第二、三类医疗器械经营许可证

1、提供地址

2、提供人员

3、提供产品注册证、厂家一套材料

4、提供医疗器械管理软件

上海办理二类医疗器械经营备案对地址的要求：

地址：注册地址和实际经营地址必须一致

二类地址： 办公30平 仓库15平 （抽查）

普通三类地址： 办公30平 仓库15平（现场核查）

特殊三类地址：办公100平 仓库60平

上海第二类医疗器械经营许可证的办理材料：

1、《医疗器械经营企业许可证申请材料登记表》

2、《上海市医疗器械经营企业许可证申请表》

3、工商行政管理部门出具的企业名称预核准证明文件或《营业执照》复印件

4、拟办企业质量管理负责人的身份证、学历或者职称证明复印件及个人简历

5、拟办企业质量管理人员的身份证、学历或者职称证明复印件

6、拟办企业组织机构与职能或专职质量管理人员的职能



7、拟办企业注册地址、仓库地址的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权证明或者租赁协议（附
租赁房屋产权证明）复印件

8、拟办企业产品质量管理制度文件（11个文件）及储存设施、设备目录

9、拟办企业经营范围，按照医疗器械分类目录中规定的管理类别、类代号名称确定

10、拟销售产品的委托销售方营业执照和产品注册证（复印件）、授权书

上海第二类医疗器械经营许可证办理时间:10-15个工作日

办理二类医疗器械经营备案要求：

1、地址：至少45平，特殊产品仓库要求达到100平

2、人员：必须是医学相关专业，护理学，护士，或者计算机专业都是可以的

3、产品注册证

办理上海二类医疗器械备案凭证流程：

1、提交医疗器械经营许可证申办资料到食药监局

2、食药监局资料形式审查

3、资料正式受理

4、相关部门行政审核

5、现场审评

6、相关部门行政决定

7、制证，发证

办理上海二类医疗器械经营备案费用：3000元起
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