
新办上海二类医疗器械备案收费标准

产品名称 新办上海二类医疗器械备案收费标准

公司名称 申与城（上海）企业发展有限公司

价格 1500.00/件

规格参数 申与城:1

公司地址 上海静安区静安区共和新路3699号共和国际商务
广场A幢14楼

联系电话  13472509102

产品详情

新办上海二类医疗器械备案收费标准

新办上海二类医疗器械备案收费标准

近日，上海市卫生健康委员会发布了新的《上海市二类医疗器械备案收费管理办法》，明确了新办上海
二类医疗器械备案的收费标准。该标准的实施将为上海地区的医疗器械企业提供更为规范的备案服务，
并对市场上的二类医疗器械进行更加严格的监管和管理。

根据《上海市二类医疗器械备案收费管理办法》，所有在上海市注册的医疗器械企业，在申请新办二类
医疗器械备案时，需按照每件1500元的收费标准进行缴费。这一收费标准的实施旨在减少非法医疗器械
流入市场，确保上海地区医疗器械市场稳定有序的发展。

作为一家致力于推动医疗器械行业发展的企业，申与城（上海）企业发展有限公司一直积极践行合规经
营的理念，严格遵守政府的相关法规和政策。我们深知二类医疗器械备案的重要性，同时也了解备案过
程中的一些专业知识和细节，以及备案所需的文件和资料。

在备案申请过程中，申请人需要提供包括产品质量验证报告、产品生产许可证明、生产企业营业执照等
一系列相关证明文件。此外，还需要提供产品的详细技术性能说明书、用途说明、使用方法、注意事项
等。这些文件和资料将作为备案的依据，需要进行真实合法的填写和提交。

专业知识：

备案申请人需要了解的一个重要知识点是，二类医疗器械备案的申请是需要通过上海市卫生健康委员会
进行审核和批准的。申请人在提交备案申请前，应该对自己的产品进行充分的测试和验证，并确保产品
符合相关的技术要求和标准。



细节和指导：

1. 产品质量验证报告：

备案申请人需要通过符合相关认证机构的测试来获取产品质量验证报告。这是备案的重要依据之一，需
要确保报告真实有效。同时，备案申请人还需留意报告中是否包含了产品的技术参数和质量评价等相关
信息。

2. 生产许可证明和企业营业执照：

这两个证明文件是备案申请的必备材料。备案申请人需确保这些证明文件是法定的、合法持有者的并能
体现真实情况。此外，备案机构也会对生产许可证明中的生产企业进行核实。

3. 技术性能说明书：

备案申请人在填写技术性能说明书时，需要详细准确地介绍产品的技术参数、功能特点等信息。同时，
还需注意说明书的格式规范，使其易于阅读和理解。

问答：

1. 问：备案费用是否包括了后续的年度审核费用？

答：备案费用只包括了初次备案的费用，后续的年度审核费用需要根据具体情况另行缴纳。

2. 问：备案的审批周期通常需要多长时间？

答：备案的审批周期根据备案机构的工作安排和备案材料的提交情况而定，一般在3个月左右。备案申请
人应提前做好备案准备，以避免因审批周期延长而影响正常生产和经营。

3. 问：备案被拒绝后，是否可以重新申请？

答：备案申请被拒绝后，备案申请人可以根据拒绝通知上的要求进行相应的修改和调整，然后重新提交
备案申请。

总结：

的发布，标志着上海地区医疗器械市场对于二类医疗器械备案的规范化和管理的进一步加强。作为备案
申请人，我们需要了解备案的政策法规，并积极配合备案机构的工作进行备案申请。只有确保备案的合
规性和真实性，我们才能够获得备案的通过，顺利开展医疗器械的生产和经营。
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