
上海企业经营二类医疗器械怎么办理备案登记

产品名称 上海企业经营二类医疗器械怎么办理备案登记

公司名称 财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部

价格 3000.00/件

规格参数 品牌:财立来企业服务
服务:提供人员+地址+产品
周期:10-15个工作日即出

公司地址 上海市浦东新区杨新东路24号

联系电话 15618467993 15618467993

产品详情

上海企业经营二类医疗器械怎么办理备案登记

导语

二类医疗器械是指对人体进行诊断、预防、治疗、缓解或者替代人体生理结构或者生理功能而使用的器
械。在我国，二类医疗器械的经营备案成为企业经营所必须面对的一项重要义务，而在备案的办理过程
中有许多细节需要注意。本文将为大家介绍上海地区二类医疗器械经营备案办事指南，帮助您更好地了
解备案所需的步骤和流程。

第一章 备案前的准备工作

1、了解备案范围

备案的范围涉及二类医疗器械的销售、仓储、运输等环节，同时需要满足该器械的品牌、型号、规格、
适用范围等各项指标，建议企业在开始备案前详细了解备案的范围。

2、选择备案地点

企业可以根据自身所在地区选择合适的备案地点，备案地点可以是所在地区的市场监管局、质检局等机
构。

第二章 备案所需的资料和手续

1、资料准备

备案所需的资料主要包括企业的工商营业执照、税务登记证、组织机构代码证、医疗器械经营许可证、



质量管理体系证书等。

2、备案申请材料填写

备案申请材料主要包括备案信息登记表、备案申请表、委托书、基本情况介绍等。

第三章 备案所需的时间

备案的时间因各地区政策规定的不同而不同，一般需要在2周左右完成。

第四章 备案所需的费用

备案所需的费用也因各地区政策的不同而不同，一般需要缴纳几千元到万元不等的费用。

Q 二类医疗器械备案的优势和必要性

备案能够为医疗器械的经营提供必要的保障，可以加强对企业的监督和管理，保证消费者权益，为企业
合法开展经营提供法律保障。

Q 备案的申办途径是什么

一般可以在所在地市场监管、质检等机构办理。

Q 备案流程复杂吗

备案流程相对比较繁琐，需要准备的资料较多，时间也较长，但是对于企业合法开展经营是十分重要的
。

总结

二类医疗器械备案的办理要求和程序有一定的复杂性，但只要企业按照标准的申请程序完成备案，可以
有效避免经营活动中出现的风险，充分保障消费者的权益。在备案过程中，需要企业充分履行自身义务
，确保提供的各项资料真实、有效，同时和****保持沟通、合作，维护企业的利益，提升企业的声誉。
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