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简介

上海市委、市政府从2018年开始加强对二类医疗器械的管理和监督，要求所有从事二类医疗器械经营的
企业均必须进行备案申办。财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部作为一家专业的财务咨询机构，
已经帮助众多企业顺利完成备案申办。本文将从相关政策法规、备案申办流程、备案需要提交的材料等
方面进行详细介绍和解析，以帮助企业更好地理解和应对备案申办过程中的各种问题。

一、政策法规

1. 国家食药监局《医疗器械监督管理条例》

2. 上海市食品药品监督管理局《二类医疗器械备案申报办法》

3. 上海市食品药品监督管理局《二类医疗器械备案申报指南》

二、备案申办流程

1. 准备备案材料

2. 选择备案机构（可以选择咨询公司、检测机构等）

3. 进行网上备案申报

4. 提交备案材料



5. 审核备案材料

6. 邮寄证书

三、备案需要提交的材料

1. 企业营业执照

2. 产品注册证明

3. 登记表

4. 合同、协议、付款凭证等相关证明材料

5. 产品的技术规格和性能指标

6. 相关取证材料（如商品检验合格证明等）

四、常见问题解答

1. 二类医疗器械包括哪些

答 二类医疗器械包括输血器材、血切割器材、血液净化器材、骨科和牙科用植入材料、体外诊断试剂、
医用高分子材料等。

2. 备案申办过程需要多长时间

答 备案申办流程相对比较复杂，审核时间也较长，通常需要2-3周左右的时间。但企业可以选择专业的咨
询公司来帮助自己进行备案申办，可以有效缩短备案周期。

3. 财立来可以提供哪些服务支持

答 财立来作为一家专业的财务咨询机构，可以为企业提供备案申办的各类专业服务支持，包括备案申办
流程指导、备案材料准备、审核跟进等多项服务，并且可以根据企业的具体需求量身定制服务方案。

总结

备案申办是二类医疗器械经营的重要法规规定。备案申办需要严格按照政策法规和流程要求进行，以免
出现不必要的问题。因此，建议企业选择专业的咨询机构来帮助自己完成备案申办，能够有效地提高备
案成功率和申办效率。财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部具有丰富的备案申报经验和专业的服
务团队，可以为企业提供优质的备案申办服务支持。
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