
二类医疗器械经营备案的流程注意事项

产品名称 二类医疗器械经营备案的流程注意事项

公司名称 中企纵横企业管理（北京）有限公司业务三部

价格 500.00/件

规格参数

公司地址 北京市通州区万达广场C座920

联系电话 18500993986 18500993986

产品详情

二类医疗器械备案办理指的什么?

相关法规规定，从事二类医疗器械经营的企业，需要向当地药品监督管理部门提交申请二类医疗器械备
案办理，成功受理备案后，企业才算是合规经营。其实简单

点来说，就是医疗器械备案人依照法定程序向药品监督管理部门提交备案资料，药监管部门对所提交的
备案资料进行存档备查的活动。

二类医疗器械备案的经营范围?

关于二类医疗器械的经营范围，法律是有明确规定的，比如说医用X射线设备，注射穿刺器械，普通诊
察器械等等，一般来说一类医疗器域的判定应当是先比对所

经营的医疗器械是否存在于这个条例里面的类型，也就是说经营的范围是这个条例里的二类医疗器械。
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