
二类医疗器械备案凭证。

产品名称 二类医疗器械备案凭证。

公司名称 广东省国瑞企业综合服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市龙华区龙华街道大和路金鼎盛科创园A座
4楼

联系电话 15302636265 15302636265

产品详情

二类医疗器械在我们生活中常见的有体温计，血压计等，医院里的就更不用说了，由于二类医疗器械使
用广泛，利润可观，自然就吸引了很多人进军到这个行业。当然其中也不乏很多是外行人，内行人对这
行了解的都没有多透彻，更别提外行人了。二类医疗器械的生产这个一般是有资质的厂商才能够从事的
，但是销售不一样，销售要办理的许可证相对来说真的是简单太多了。今天小编就给大家介绍一下吧。

在介绍二类医疗器械备案之前自然要先了解医疗器械的分类，医疗器械的分类这个其实百度上都可以查
到的，一类不用办许可证，三类必须办许可证，二类风险程度较低，因此只需要备案。但是也是有一定
的要求的。

二类医疗器械首先要求的是实地注册，也必须办公场地跟仓库都有，至于面积，稍微大点更好。其次就
是医疗器械的产品注册证书，这个一般上家都有，只要复印件就好了。另外就是人员了，凡是经营医疗
器械的公司必须有三名与医疗行业相关专业毕业的人员充当负责人的角色，这三名人员也是必不可少的
。

办理二类医疗器械备案的条件就是以上所述了，下面再来跟大家说说办理所需的材料。公司营业执照正
副本复印件；二类医疗器械备案申请表；公司法人，监事，股东及负责人身份证复印件；所经营的产品
注册证书；地址租赁合同及房产证复印件；3名人员的毕业证书及身份证复印件。
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