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产品名称 上海二类医疗器械备案新办所需材料及审核要求

公司名称 上海申壹城大数据科技中心

价格 .00/件

规格参数 品牌:申与城企业服务
服务内容:提供医学专业相关人员、场地、产品
注册证等
园区合作地址:优惠政策立即享

公司地址 上海市静安区共和新路3699号1407-1408室

联系电话 13818058509 13818058509

产品详情

上海二类医疗器械备案新办所需材料及审核要求

尊敬的客户，欢迎来到申与城企业服务！今天，我将向您介绍上海二类医疗器械备案新办所需材料及审
核要求，帮助您顺利办理注册医疗器械公司执照、办理二类医疗器械经营备案以及三类医疗器械经营许
可证。

作为一家办理医疗器械经营许可证的代理服务商，我们提供医学专业相关人员、场地、产品注册证等一
站式服务，是您办理医疗器械备案的可靠伙伴。与申与城企业服务合作，您将能享受到优惠政策立即享
的园区合作地址。下面将为您详细介绍所需材料和审核要求，请仔细阅读：

注册医疗器械公司执照所需材料

1. 营业执照正副本复印件

2. 法人代表身份证复印件

3. 公司章程及注册资本明细

4. 企业法人授权书

5. 公司基本情况介绍

二类医疗器械经营备案所需材料



1. 注册医疗器械公司执照复印件

2. 产品注册证明复印件

3. 产品质量管理体系文件

4. 产品说明书及标签样本

5. 需备案的产品样品

6. 仓库平面图

7. 售后服务承诺书

三类医疗器械经营许可证所需材料

1. 二类医疗器械经营备案证明

2. 质量管理体系认证证明

3. 规定区域内的固定销售地点租赁合同

4. 员工聘用合同与健康证明

5. 营业执照副本及组织机构代码证

6. 相关产品的委托书及供货合同

除上述材料外，根据您的具体情况还需要提供其他相关文件，具体细节请您与我们的工作人员进行沟通
。

在审核过程中，监管部门会根据一系列标准和要求来审核您提交的材料。请您确保所提供的材料真实可
信，并符合监管部门的要求。如有任何疑问，您可以随时咨询我们的服务人员。

通过申与城企业服务，您将省去繁琐的材料准备和审核流程，我们将为您提供高效的代办服务，确保您
顺利获得注册医疗器械公司执照、办理二类医疗器械经营备案以及三类医疗器械经营许可证。

办理医疗器械经营许可证，从申请到获得，除了所需材料外，还需要格外注意每个流程环节，因为细节
决定成败。选择申与城企业服务，您将获得专业的指导和全程贴心服务，让您轻松应对各种挑战。

不要错过这个机会，立即与我们联系，让我们携手共创成功！
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