
二类医疗器械经营备案新办方法、上海地区

产品名称 二类医疗器械经营备案新办方法、上海地区

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部

价格 400.00/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

财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部为您详细介绍二类医疗器械经营备案新办方法，以及上海地
区的相关情况。

一、备案流程及所需材料

提交备案申请表：申请表应包含企业基本信息、器械类别、品名、型号、规格、结构及主要技术指标等
内容。

提供相关资质证明：企业需提供《医疗器械经营许可证》、《医疗器械质量管理体系认证证书》、《医
疗器械产品注册证书》等。

提供备案产品相关技术文件：包括产品设计、制造工艺、检验验证报告、产品质量标准等。

缴纳备案费用：备案费用根据不同类别和规定的收费标准进行缴纳。

经评审通过后领取备案证书。

二、上海地区的备案要求

备案类别：上海地区对二类医疗器械的备案分为分销备案和经销备案两类。

备案地点：备案材料需提交至上海市区食品药品监督管理局指定窗口。

备案有效期：备案证书的有效期为3年，到期后需重新备案。

备案变更：如企业名称、地址、法定代表人等信息发生变更，需及时向相关部门申报变更事项。



三、忽略细节容易引发不良后果

在进行二类医疗器械经营备案时，一些细节可能被忽略，从而导致不良后果。例如：

备案申请表填写不准确：填写备案申请表时，应仔细核对各项信息，确保准确无误。错误的填写可能会
延误备案进程。

未提供完整的技术文件：备案所需的技术文件应齐全提供，如遗漏关键文件，可能导致备案无法通过。

未及时更新备案信息：企业信息发生变更时未及时向相关部门申报，可能会导致备案证书失效。

四、为何选择财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部

作为一家专业财务咨询公司，我们业务二部具备以下优势：

丰富的经验：我们在医疗器械备案领域有多年的经验，熟悉备案流程和要求。

高效的服务：我们以客户满意度为导向，致力于为客户提供高效、专业的服务。

专业团队：我们拥有一支经验丰富、业务熟练的专业团队，能够提供全方位的咨询和支持。

合规保障：我们严格按照相关法规和要求操作，确保客户备案过程合规。

综上所述，财立来（上海）财务咨询有限公司业务二部为您提供二类医疗器械经营备案新办方法以及上
海地区的备案要求。我们将以专业、高效的服务为您的备案提供保障，为您在医疗器械经营领域的发展
提供支持。
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