
上海第二类医疗器械备案怎么办理？

产品名称 上海第二类医疗器械备案怎么办理？

公司名称 上海谱灿企业服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市浦东新区绣川路绿地东海岸

联系电话 13916603640 13916603640

产品详情

 

 

当我们的热干面城市苏醒之后，二类医疗器械的需求仍然居高不下，市场需求确实就在这里，所以这段
时间咨询医疗器械审批的客户真是多，但各种疑难杂症也很多，有的没地址，有的没有人员，有的注册
正不全，不过没事，遇到难题来找我，都不是问题。

问：医疗器械对地址有要求吗？

答：要求必须是实际地址，注册地址要和实际地址一致才可以，普通产品地址面积达到45平以上。

问：二类医疗器械需要专业人员吗？

答：二类一般至少要1名人员，大专以上，特殊产品，对专业的要求更严格。

问：二类备案的有效期一般几年，是不是5年就到期了？

答：一般三类许可证的有效期是5年，二类备案是长期有效的。

问：二类备案下来后，可以同时经营一类产品吗？

答：二类产品属于备案，经营一类产品不需要进行备案，直接可以在公司范围上添加就可以经营了销售
了。
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