
代办上海二类医疗器械经营备案，包地址+人员

产品名称 代办上海二类医疗器械经营备案，包地址+人员

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 1000.00/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

根据《医疗器械监督管理条例》的规定，经营二类医疗器械的单位必须向相关部门备案。如果您在上海
开设了一家经营二类医疗器械的公司，那么就需要办理相关备案手续。

办理要求

1. 开业后30日内提交备案申请；

2. 确定专职或兼职药学或医疗器械管理人员1名以上；

3. 具有与所经营的医疗器械相适应的设施、场所及技术条件，并符合国家和行业有关规定；

4. 提供真实、准确、完整的备案申请材料。

申请材料

1. 《二类医疗器械经营备案申请表》；

2. 药品经营许可证、营业执照、法人代表身份证、税务登记证等公司基本材料；



3. 企业生产许可证或医疗器械经营企业备案证明、医疗器械经营许可证或医疗器械经营备案证明等相关
证明材料；

4. 公司及负责人征信报告；

5. 药剂师或医疗器械管理人员职业资格证书等相关资质证明。

办理流程

1. 提交备案申请；

2. 检查现场审查相关材料；

3. 作出备案决定；

4. 领取备案证书。

办理备案手续需要保证申请材料的真实性和完整性，如有虚假情况将被取消备案资格。而且备案是一项
长期的制度性管理，每年都需要进行业务年检和备案更新，公司需要做好备案证书的保管，并按要求完
成相关年检内容。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

