
上海新办二类医疗器械经营备案条件及受理材料

产品名称 上海新办二类医疗器械经营备案条件及受理材料

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 1500.00/件

规格参数 代办:医疗器械经营许可证
服务:提供人员+地址+产品
周期:10-15个工作日即出

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 15618467993 15618467993

产品详情

我要向您详细介绍上海新办二类医疗器械经营备案的条件及受理材料，帮助您更好地了解相关政策和步
骤。

我们先来了解一下二类医疗器械的定义。根据《医疗器械监督管理条例》，医疗器械分为三类，其中二
类医疗器械是指对人体进行诊断、预防、监测、治疗或缓解疾病的医疗器械，使用风险较低。因此，如
果您打算从事二类医疗器械的经营，必须符合相关条件并进行备案。

根据上海市食品药品监管局的规定，进行二类医疗器械经营备案需要满足以下条件：

注册资本不少于50万元。

具备独立的办公场所，符合建筑、消防等相关要求。

具备相应的专业技术人员，如医疗器械工程师等。

具备良好的质量管理体系，包括质量管理制度、文件记录等。

具备合规的仓储设施和运输能力，保证商品的储存和配送安全。

合法依法纳税，没有重大违法记录。

除了以上条件外，您还需要准备以下文件作为备案材料：

企业法人营业执照副本。

组织机构代码证。



税务登记证。

医疗器械经营许可证。

医疗器械质量管理体系文件。

医疗器械产品合格证明。

相关专业技术人员的职业资格证书。

请注意，以上条件和受理材料可能会根据不同的实际情况有所调整，建议您在备案前与相关机构进行沟
通，并咨询专业的服务机构，以确保备案顺利进行。

关于备案的具体流程，我们也可以一些指导和协助。由于联系方式不能在文章中提供，请您通过我们公
司的官方渠道获取更多详细信息。

希望以上内容能对您有所帮助，如有其他疑问，我们。谢谢！
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