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产品名称 上海代办二类医疗器械网络备案多少钱需要什么
资料

公司名称 上海申壹城大数据科技中心

价格 600.00/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

上海代办二类医疗器械网络备案多少钱需要什么资料

申与城企业服务---办理医疗器械经营许可证的得力合作伙伴

在当前日益完善的医疗器械监管体系下，办理医疗器械经营许可证备案已成为医疗器械经营者们的必经
之路。上海申壹城大数据科技中心正是您的贴心代理服务商，为您提供一站式的办理服务。

【 材料要求 】

要办理医疗器械经营许可证备案，您需要准备以下必备材料：

1. 注册登记材料：包括企业法人身份证明、公司章程、营业执照等。

2. 医疗器械产品注册证：已获得医疗器械注册证的产品列表，以证明您经营的医疗器械符合国家监管要
求。

3. 基本信息：涵盖医疗器械经营企业名称、经营场所、法定代表人及联系方式等。

4. 质量管理体系文件：包括医疗器械经营企业质量管理体系文件和职责分工。

为了确保顺利办理，我们提供医学专业相关人员、场地以及产品注册证等服务内容。只需提供上述材料
，我们将为您完成剩下的工作，让您轻松取得医疗器械经营许可证备案。

【 二类医疗器械经营备案 】



二类医疗器械指经国家食药监总局批准注册的高风险医疗器械，如心脏起搏器、人工关节等。若想经营
这类医疗器械，则需要提供更多的材料和资质。

，您需要确保公司已获得注册医疗器械经营公司执照。，您需要提供医疗器械生产许可证、产品注册证
书以及国内外器械生产企业销售产品批文等证明文件。，您还需要提供医疗器械产品的基本信息、生产
和销售情况的历史记录等。

【 三类医疗器械经营许可证 】

三类医疗器械为中低风险医疗器械，如体温计、血糖仪等。相比于二类医疗器械备案，办理三类医疗器
械经营许可证相对简单。

只需提供企业基本信息、医疗器械产品的基本信息以及医疗器械产品的质量文件即可。当然，为了确保
材料的真实性和完整性，我们将对您提供的材料进行初步审核，以保证您的办理过程顺利进行。

【 优惠政策立即享 】

作为上海申壹城大数据科技中心的合作伙伴，我们与园区达成合作，为办理医疗器械经营许可证备案的
客户提供优惠政策。

只需600元/件，您即可享受到我们提供的全方位服务，包括代办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所需的各类材料和条件。

【 选择我们的理由 】

作为上海申壹城大数据科技中心，我们有着丰富的经验和专业知识。我们的团队由医学专业人员、法务
人员和项目经理组成，以确保您的办理过程高效顺利。

不只是代理服务商，我们更是您的得力合作伙伴。我们深知办理医疗器械经营许可证备案的诸多细节和
要求，我们将为您提供专业的指导和解答，为您的经营之路保驾护航。

不要等待，立即选择上海申壹城大数据科技中心作为您的办理医疗器械经营许可证备案的代理服务商。
只需600元/件，我们将为您提供高效、优质的服务，帮助您顺利获得所需的经营许可证备案。

与我们合作，办理医疗器械经营许可证备案将不再是一项复杂的任务。让我们携手共进，开启医疗器械
经营之路的新篇章！
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