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百度十次，不如电话一次，不成交没关系，纯粹交个朋友 

一、办理条件

1. 申请人必须具有企业法人资格或个体工商户经营资格。



2. 申请人必须符合医疗器械经营企业标准化管理要求。

3. 申请人必须有经营二类医疗器械场所和专人管理。

二、申请材料

1. 申请人的企业法人或个体工商户营业执照副本。

2. 申请人的经营场所租赁合同和房屋租赁证明。

3. 申请人的企业或个体工商户的医疗器械产品经营许可证。

4. 经办人员的身份证明。

5. 医疗器械产品目录及相关资料。

三、审批流程



1. 申请人填写《医疗器械经营备案登记表》，并附上相关材料。

2. 上海市食品药品监督管理局对备案材料进行审核。

3. 审核通过后，上海市食品药品监督管理局发放《医疗器械经营备案证》。

四、注意事项

1. 申请人必须按照备案内容经营，不得擅自扩大经营范围。

2. 申请人必须按照备案内容使用医疗器械，并接受监管部门的检查。

3. 申请人必须按照备案内容公开医疗器械信息。

以上就是上海二类医疗器械经营备案办理的基本要求和流程，希望大家在申请过程中按照要求提交完整

、真实的材料，以便审批工作的顺利进行。
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