
上海各区二类医疗器械备案经营场所条件/审批要求

产品名称 上海各区二类医疗器械备案经营场所条件/审批
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

上海各区二类医疗器械备案经营场所条件/审批要求

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

上海申壹城大数据科技中心为您提供办理医疗器械经营许可证的代理服务。我们将从办理注册医疗器械
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的材料和条件等多个角度出发，为
您详细介绍上海各区二类医疗器械备案经营场所的条件和审批要求。

1. 办理注册医疗器械公司执照：

在办理注册医疗器械公司执照时，您需要准备以下材料：

（1）公司法人身份证明文件；

（2）公司名称预先核准通知书；

（3）法定代表人、股东的身份证明文件；

（4）公司章程；



（5）公司注册资本认缴明细；

（6）公司经营地址和租赁合同；

（7）卫生健康行政部门核发的《医疗器械经营备案证明》。

2. 办理二类医疗器械经营备案：

在办理二类医疗器械经营备案时，您需要满足以下条件：

（1）具备相应专业技术人员和场地；

（2）医疗器械产品注册证书；

（3）合格的仓储、运输设施；

（4）健全的质量管理体系；

（5）完善的售后服务体系。

3. 申请三类医疗器械经营许可证：

在申请三类医疗器械经营许可证时，您需要准备以下材料：

材料数量备注《三类医疗器械经营企业核准通知函》 1份
《医疗器械经营许可证申请表》（A4纸复印件） 1份
医疗器械经营企业的法定代表人、责任人身份证件
复印件

1份

医疗器械经营企业法定代表人、责任人毕业证书复
印件等

1份

医疗器械经营企业负责人及从业人员健康证明 1份

通过我们的代理服务，您可以省去繁琐的办理流程和时间成本，高效地获得医疗器械经营许可证。申与
城企业服务为您提供一站式服务，从办理注册公司到备案审批，助您顺利开展医疗器械经营业务。

，我们在上海各个区域的园区都有合作伙伴，可以为您提供优惠政策，让您的经营更加顺利。请尽快联
系我们，立即享受这些优势！
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