
二类医疗器械如何办理

产品名称 二类医疗器械如何办理

公司名称 上海百统投资有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市浦东新区陆家嘴自由贸易试验区民生路14
03号信息大厦1016室

联系电话 18721181816 18221735893

产品详情

二类医疗器械如何办理

办理要求：

1、无非就是地址的要求，要有实际的经营地址，地址的性质必须是商用性质的（如果没有我们公司可以
提供）；

2、就是2名人员的要求了，2名人员要求跟三类医疗器械许可证是一样的，必须是2名医疗行业的人员，

3、就是产品证书，如果没有产品证书也无法去食药监申请二类医疗器械备案，所以产品证书和2名人员
是必不可少的哦！

提交的材料：1.营业执照复印件；

2. 法定代表人或者负责人、质量负责人身份、学历或者职称证明；

；

3.房产证、房屋租赁合同。如果没有地址的话，我们公司是可以提供的，所以在提交材料的时候，该企
业就不需要提供房产证和租赁合同了，我们公司提供这些材料，该企业只需要提供三名人员的相关证书
。

若果人员，产品备案都没有的话我们可以提供，需要的可以随时联系我。
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