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产品详情

上海各区审办二类医疗器械备案流程

作为一名工商注册的咨询师，在日常的咨询服务中，我经常会遇到一些企业和个体户需要处理医疗器械
备案的事宜。，我将为大家带来上海各区审办二类医疗器械备案的流程，以及备案的产品服务介绍。

一、备案产品分类

根据《医疗器械管理条例》的规定，医疗器械分为三类 一类、二类和三类。其中，一类医疗器械风险较
低，二类医疗器械风险中等，三类医疗器械风险较高。针对不同等级的医疗器械备案所需的资料也不同
。

二、备案流程

1、注册材料

（1）企业资质证明文件（营业执照、组织机构代码证、税务登记证）；

（2）产品的技术资料、测试报告、使用说明书等相关资料；

（3）生产厂家的授权委托书、生产许可证和产品的销售许可证书等相关资料；

（4）设备投资批文、生产工艺流程等相关资料。

2、备案流程

（1）注册备案申请 备案受理 技术审查 颁发备案证书 备案公告。

（2）备案证书申请提交后，审查机构将开始对申请资料进行审核、检验。



（3）上海市食品药品监督管理局收到备案申请材料的次日开始计算审查期限，其中技术评审期为30个工
作日，如有需要，可以酌情延长。

（4）通过审核后，上海市食品药品监督管理局将颁发备案证书，企业经过公告后即可拿到证书。

三、备案的产品服务介绍

医疗器械备案是为了确保医疗器械的使用安全可靠，为病患提供更好的医疗体验和保障。备案的产品主
要包括医疗器械、辅助设备和消耗品等。

1、二类医疗器械备案服务

二类医疗器械是需经过审查批准后才能上市流通的，而其备案主要包括医用材料、医疗影像设备、治疗
仪器、检验试剂等。

2、三类医疗器械备案服务

三类医疗器械属于高风险医疗器械，因此备案所需材料更加严格，主要包括侵入性检查与诊断类设备、
心脏支架、伽马刀等。

3、知识

（1）备案的重要性

医疗器械备案是法律规定的必要程序，企业在备案后，除了具备符合规定的许可，还能为广大用户提供
更加安全可靠的医疗设备和产品。

（2）备案所需资料清晰

企业备案所需资料逐个审查，且要求提供完整的实验、检测报告及说明书等相关资料，因此企业在备案
之前应尽可能清楚所需的资料清单。

（3）注意备案期限

一般而言，备案流程的时间长度相对来说是比较长的，需要一定的耐心等待和相关的手续办理。因此，
企业在启动备案程序时，需充分考虑到备案的期限安排，以免因备案流程的延误，影响到上市发展计划
。

四、小于3个问答

1、医疗器械备案与医疗器械注册之间有什么不同

备案是医疗器械上市前必须经过的一道审核程序，重点是对产品进行安全性评估，着重关注产品是否符
合国家相关标准和规定要求。注册则是对已备案和已上市的产品进行登记、监督管理，如发现产品问题
，则要根据相应程序予以处罚或撤回许可证。

2、备案的费用是多少

医疗器械备案主要收取技术服务费和备案公告费两部分。具体收费标准根据备案产品的不同等级、规格
和所在地区而定。企业在进行备案前，需向审查机构咨询具体收费标准和流程。



3、备案证书的有效期是多久

备案证书的有效期与产品的使用寿命有关，一般有效期为5年。备案证书有效期到期后，企业需要重新启
动备案程序进行更新之后，企业才能继续向市场推广销售产品。

五、总结

医疗器械备案是一项非常重要的程序，涉及到医疗器械产品的安全性和质量问题。各区政府会对医疗器
械备案进行审核，通过的企业可以拿到备案证书开展医疗器械生产、销售等业务。企业需要进行充分的
备案前规划工作，并对备案所需资料有充分的了解，以便备案能够顺利进行。
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