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产品名称 上海注册医疗器械公司 到奉贤生物科技园
上海磐琨

公司名称 上海磐琨企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市浦东新区周康路26号1909室

联系电话 021-68136883 15801993753

产品详情

                              上海注册医疗器械公司 到奉贤生物科技园 上海磐琨

    如果大家有意注册医疗器械公司，上海磐琨推荐大家前往奉贤生物科技园区进行注册，作为以生物
医药科技产业作为主导产业园区，在奉贤注册医疗器械公司不但可以享受多重税收优惠和资金扶持，还
可以享受奉贤园区提供的免费注册地址。上海磐琨可为大家代办医疗器械公司注册服务，并提供代理记
账，人事代理等企业日常管理支持。欢迎大家前来咨询了解。

   因医疗器械在使用中存在风险性，一直以来都在政府的重点管控之下，除不断加强相关立法外，对
经营此类产品的公司或企业有 较高的资质要求。因此，注册医疗器械公司相对于其他行业来说，审核流
程也比较严格。那么大家在上海注册医疗器械公司的时候，有哪些事项需要注意，怎样办理才能顺利通
过审核呢？下面上海磐琨为大家简要介绍一下。

   想在上海注册医疗器械公司，首先要具备从事该行业经营资质，也就是取得《医疗器械经营企业许
可证》。如果没有取得经营资 质，是无法成功注册医疗器械类公司的。

办理医疗器械类的经营资质需要到省、自治区、直辖市药品监督管理部门提交申请及相关资料，进行备
案或审批。

   国家将医疗器械依据其使用范围和功效及风险分为了2大类，分别为二类医疗器械和三类医疗器械
，国家对不同类的医疗器械的审核和管控力度也不相同。所以，医疗器械公司从申请《医疗器械经营企
业许可证》开始，拟申请的经营范围须按2002年国家药品监督管理局印发的《医疗器械分类目录》一级
目录填写和明确。

   在申请《医疗器械经营企业许可证》过程中，药品监督管理部门会对申请企业的经营场地条件进行
现场查验，要求达到仓库面积大于15㎡，办公室面积大于30㎡，并按照药监局规定进行布局的要求。

    医疗器械公司的从业人员必须经过医疗器械法规及实际操作的培训，取得符合规定的从业资质后，
才能开展相关经营管理工作。这也是申请《医疗器械经营企业许可证》时，必须具备的并提交的审核材



料之一。

在取得《医疗器械经营企业许可证》后，大家就可以去工商管理部门办理公司注册手续了，其办理流程
和其注册其他公司基本一致，这里就不再赘述。

     奉贤注册医疗器械公司请搜索上海磐琨企业管理咨询有限公司

     或点击http://www.peiking.com.cn/ylqx-fx.html了解
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