
上海二类医疗器械经营备案办理审批材料、地址要求

产品名称 上海二类医疗器械经营备案办理审批材料、地址
要求

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部

价格 600.00/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

贵公司若要在上海地区经营二类医疗器械，需进行备案办理审批，并且需要满足一定的材料和地址要求
。

一、备案办理审批材料

1. 贵公司的《公司法人营业执照》复印件。

2. 贵公司所经营医疗器械的《产品注册证书》复印件。

3. 贵公司的《医疗器械经营许可证》复印件。

4. 贵公司的《医疗器械经营质量管理体系认证证书》复印件。

5. 贵公司的《医疗器械经营备案登记表》。

6. 贵公司的《医疗器械经营备案申请表》。

以上材料是备案办理审批的基本要求，请贵公司务必齐全准备，并且注意复印件的清晰度和完整性。此
外，备案办理期间如有特殊要求，我司将在第一时间与贵公司联系。

二、地址要求

1. 贵公司的经营场所应具备必要的面积和设施，保证产品存放和操作的安全。

2. 经营场所应符合相关的环境要求，保证产品的储存和使用环境符合卫生标准。



3. 贵公司的经营场所需设置专门的库房，保证医疗器械的分类、摆放和储存。

4. 贵公司的经营场所应设有有效的防火设施和安全防护措施。

5. 贵公司的经营场所应配备专业人员，确保良好的管理和操作。

以上是备案办理期间对经营场所的要求，贵公司应当严格按照上述要求进行调整和准备，以满足监管部
门的要求。我司业务部门将根据贵公司的情况进行具体指导和协助，帮助贵公司顺利完成备案办理。

最后，备案办理是一个繁琐而重要的过程，但贵公司只需要提供相关材料和满足地址要求，我们就能为
您解决后续的手续和审批事宜。我们拥有丰富的经验和专业的团队，能够为贵公司提供准确、高效的服
务。请贵公司放心选择我们，财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部期待与贵公司合作，共同成功
！
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