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怎么办理第二类医疗器械注册证

怎么办理第二类办理医疗器械注册证

一、决定产品定位

确定公司要生产的医疗器械产品预期用途和适用范围、
销售市场、产品价格定位和产品分类目录类别。这几点十分重要和首要。一般来讲，前几点

企业、工厂或申报主体都知道，ZUI后一点医疗器械产品分类目录类别很多企业未必清楚，甚至没有听
过，不过没有关系，我们会帮你解决这个问题。

二、办好企业经营业范围

到当地市场监督管理局办理营业执照，申报企业经营范围时一定要包括与医疗器械相关的范围。如第一
、二、三类医疗器械经营，销售、贸易，第一、二、三类医疗器械研发，生产、和售，这些范围可以全
部包括，也可以选择部分，但ZUI重要的是，所有医疗器械的经营范围都要依法许可取得审批后才可实
施。申报营业执照企业经营范围时没有难度，但要注意填写。关键点在于依法许可审批后才可实施。也
即我们常说的办理医疗器械产品备案证，医疗器械经营备案证、医疗器械经营许可证、医疗器械注册证
、医疗器械生产许可证。

三、医疗器械依法许可办理的证件包括哪些：



第一类医疗器械产品备案证     

第一类医疗器械生产备案证

第一类医疗器械经营备案证（不用，目前已经取消。
即销售、经营第一类医疗器械不需办理医疗器械生产备案证）

第二类医疗器械产品注册证

第二类医疗器械产品生产许可证

第二类医疗器械产品经营备案证

第三类医疗器械产品注册证

第三类医疗器械产品生产许可证

第三类医疗器械产品经营许可证

思博达提供的技术服务咨询包括以上医疗器械三大类别，还包括所有这些证件的变更、延续，注销等。

四、第二类医疗器械注册证办理的流程和材料

1、样品注检定型准备阶段

2、样品注检申报阶段

3、样品注检、报告获取阶段

4、注册申报全套技术文件准备阶段

5、医疗器械质量管理体系现场考核（GMP）准备阶段

6、注册申报、受理阶段

7、医疗器械质量管理体系现场考核（GMP）实施、不符合项整改，合格报告跟进阶段

8、注册申报技术审评阶段

9、注册申报技术审评发补、补正跟进阶段

10、注册申报技术审评合格完结、批准、制证跟进阶段

11、注册证获证阶段



第二类医疗器械注册证办理成本，周期、材料等更多的常见问题及方案解决请联系深圳市思博达彭先生
或登录公司网站www.bccgd.com。
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