
上海启微专业代理第一类医疗器械生产备案

产品名称 上海启微专业代理第一类医疗器械生产备案

公司名称 上海启微商务服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 上海市浦东新区民冬路635号8幢C116室

联系电话 13262538116 13306267964

产品详情

上海启微商务具有若干15年以上经验的工作人员，为生产企业提供第I类医疗器械生产备案整套资料编写
、政府备案、现场指导及符合医疗器械GMP的体系建立辅导等代理服务，费用低速度快，采用先拿证后
付款的方式。
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上海启微商务服务有限公司为您提供第一类医疗器械生产备案的相关专业知识、细节和指导。在本文中
，我们将详细介绍第一类医疗器械生产备案的过程和要求，并为您解答一些常见的问题。

一、第一类医疗器械生产备案

第一类医疗器械是指对人体直接或间接进行诊断、治疗、监护、缓解或替代某一病症、损伤或功能障碍
的器械。根据国家监督管理部门的规定，生产第一类医疗器械需要进行备案。

1.备案程序

准备备案材料包括企业法人资质文件、产品注册文件、质量管理体系文件等。

填写备案申请表详细填写企业信息、产品信息、生产过程和质量管理等内容。

递交备案材料将准备好的备案材料提交至当地市场监督管理部门。

备案审查市场监督管理部门对备案材料进行审核，并进行现场检查。

备案结果通知根据备案审查结果，市场监督管理部门将向企业发出备案结果通知。

2.备案要求

企业资质要求申请备案的企业必须具备合法有效的企业法人资质。

产品注册要求备案的产品必须已完成相关的产品注册。

质量管理要求备案企业必须建立健全质量管理体系，并具备相关的生产设备和检测设备。

生产过程要求备案企业必须按照相关的生产规范和技术要求进行生产。

二、第一类医疗器械备案常见问题解答

Q 第一类医疗器械备案需要多长时间

A 备案的具体时间根据不同地区和备案材料的完整性而定，一般需要3个月左右。

Q 备案失败后是否可以重新申请备案

A 备案失败后，可以根据市场监督管理部门的意见进行整改后重新提交备案申请。

Q 备案完成后是否还需要进行其他审核或年审



A 备案完成后，备案企业需要按照国家监督管理部门的要求进行定期的年度审核和备案信息更新。

Q 如果更换备案产品或增加备案范围，是否需要重新备案

A 如果更换备案产品或增加备案范围，需要重新进行备案申请并提交相关的备案材料。

结语

第一类医疗器械生产备案是保障医疗器械质量和安全的重要步骤。上海启微商务服务有限公司拥有丰富
的备案经验和专业知识，可以为您提供全方位的指导和帮助。如有任何疑问或需要帮助，请随时与我们
联系。
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