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产品详情

上海金山办理二类医疗器械备案的流程

迷彩企业管理（上海）有限公司是一家致力于为医疗器械制造企业提供完善的备案服务的专家公司。本
文将为您详细介绍在上海金山区进行二类医疗器械备案的流程。

第一步：资质准备

在进行备案前，企业需要准备以下资质文件并保证其真实有效：

企业法人营业执照副本；  企业医疗器械生产许可证和医疗器械经营许可证；
产品说明书、技术标准、检验报告等相关资料。

除此之外，还需保证产品名称、型号、规格等信息的准确无误。

第二步：备案申请

备案申请需要通过国家药监局医疗器械备案管理系统进行，具体流程如下：

企业在系统注册并登录；  根据系统提示填写备案申请信息；
按照系统要求上传资质文件和产品相关资料；  提交备案申请。

申请提交后，国家药监局将进行初审。初审通过后，企业需缴纳备案费用并提交纸质备案申请材料至国
家药监局所在地医药监督管理部门办理后续程序。

第三步：备案审批

备案审批由国家药监局和所在地医药监管部门联合进行。具体程序如下：

环节内容时限医药监督管理部门 查阅纸质备案申请材料，进行备案审核，并出具备



案审核意见

国家药监局 根据医药监督管理部门出具的备案审核意见，进行
审批并出具备案证书

第四步：备案后续

备案完成后，企业需要在备案管理系统中及时更新产品信息，如产品规格、组成、注册代理等。此外，
在销售二类医疗器械时，还需要遵守国家相关法规和标准，确保申请备案的产品质量和安全性。

常见问题

1.备案费用如何计算？

备案费用根据备案审核机构和产品的不同而有所差异，在备案申请时会自动生成备案费用，企业可以在
提交备案申请前查看。

2.备案失败如何处理？

若备案审核意见为不通过，企业可针对不通过的原因进行整改后重新申请备案。

3.备案与注册有什么区别？

备案和注册都是针对医疗器械的管理制度，备案是指将已获得生产或经营许可的医疗器械产品信息登记
在备案管理系统中，以供医疗机构和其他企业在购买、销售时进行查询和确认，而注册则是指在获得生
产或经营许可后，向国家药监局递交注册申请，经过审核后批准上市。
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