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产品详情

上海二类医疗器械经营备案有什么具体要求

随着社会发展和人们健康意识的逐渐增强，医疗器械成为了人们生活中不可或缺的一部分。对于想要进
入医疗器械经营行业的人来说，备案申办是一项必须要经过的程序。本文将详细介绍上海二类医疗器械
经营备案申办的全过程和注意事项，旨在帮助广大投资者顺利开展二类医疗器械经营业务。

一、备案类型

根据《医疗器械监督管理条例》要求，医疗器械经营企业分为一类、二类、三类。其中，二类医疗器械
是指对人体的生命体征、生命体征参数等进行监测、诊断、治疗或预防的医疗器械。因此，如果你想要
开展二类医疗器械经营业务，那么你必须进行备案申办。

二、备案流程

1.备案前准备

备案前，你需要完成以下准备工作

（1）注册公司并取得营业执照。

（2）拥有固定的经营场所。

（3）雇佣一名注册药师作为企业负责人。

（4）成立医疗器械质量管理部以及医疗器械销售人员培训工作。



2.备案材料准备

备案材料种类较多，需要按照《医疗器械经营备案申报要求》进行准备。主要材料如下

（1）申请书。

（2）企业注册登记证件、经营许可证、药品经营质量管理规范证书等资质证件。

（3）医疗器械质量管理规范文件。

（4）医疗器械经营人员的资质证书、证书复印件原件。

（5）经营场所租赁合同复印件等。

3.备案申办

备案申办有两种方式 线上申报和线下提档。线上申报需要在国家食品药品监督管理局药品监管信息管理
系统中完成，线下提档则需要携带备案材料前往上海市药品监督管理局办理。申报过程中，如遇问题，
需要及时调整材料或改正。

4.备案审核

备案审核的主要目的是确认申请人是否符合备案条件。审核通过后，备案人需支付相应的备案费用方可
取得备案证书。

5.备案后

备案后，备案人需要严格遵守相关法律法规，持续提升企业质量管理水平，保证履行全过程质控要求，
为顾客提供安全、可靠的医疗器械产品和服务。

三、注意事项

1.备案申办材料自提交之日起，有效期为六个月。

2.备案过程中，如遇问题，需及时调整材料或改正。

3.备案人需严格履行全过程质控要求。

四、相关问答

1.备案申办是否需要药师

备案人必须雇佣一名注册药师作为企业负责人，药师负责制定和落实企业的质量管理制度。

2.备案申办是否需要在备案前进行医疗器械销售人员培训

备案前，备案人需要成立医疗器械质量管理部以及医疗器械销售人员培训工作，确保销售人员掌握产品
基本知识及使用方法。

3.备案证书的有效期是多久



备案证书的有效期为五年，五年后需要进行重新备案。

结语

备案申办虽然繁琐，但对于保证人们健康和生命安全具有重要意义。投资者在备案申办过程中需要细心
、认真、负责地完成所有步骤，遵守所有法律法规，确保自己的医疗器械经营行业在合法合规的基础上
平稳发展。财立来（上海）财务咨询有限公司业务一部拥有丰富的备案申办经验和专业知识，为您提供
全方位的辅导和帮助。
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