
代办二类医疗器械备案苏州，苏州代办二类医疗器械备案流程，服务
苏州8年

产品名称 代办二类医疗器械备案苏州，苏州代办二类医疗
器械备案流程，服务苏州8年

公司名称 苏州上三旬财务管理咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数 服务内容:二类医疗器械备案
服务方式:1对1服务
优势:快速便捷

公司地址 苏州市干将西路515号708室

联系电话 18061939110 18061939110

产品详情

二类医疗器械注册证是在医疗器械注册管理办法规定的范围内，对于疾病预防、诊断、治疗或者监测等
医疗用途而制造或销售的医疗器械进行注册的必要证件。以下是思途整理的完整的二类医疗器械注册证
办理流程：

1、前期准备：在申请注册证之前，企业应该先进行医疗器械产品的研发、试制、试验、评估等工作。同
时，企业还需要查阅相关的法规、规章和标准，制定符合要求的生产工艺流程和生产工艺文件，以便更
好地完成注册工作。

2、提交申请：企业需要填写企业申请表和医疗器械注册申请表，并将申请材料和样品提交给所在地药品
监督管理部门的医疗器械注册受理机构。申请材料包括医疗器械产品说明书、生产工艺流程和工艺文件
、检验报告等。

3、受理和初审：医疗器械注册受理机构收到申请材料后，会进行初步审核，检查材料的齐全性、真实性
和准确性。如果申请材料不齐全或存在瑕疵，受理机构会通知企业进行补充。

4、技术审查：审核通过后，医疗器械注册受理机构会对申请材料进行技术审查。技术审查主要是对医疗
器械的安全性、有效性和质量进行评估。如果需要，还会进行现场审核和样品检测。



5、审查意见反馈：医疗器械注册受理机构完成技术审查后，会将审查意见反馈给企业，企业需要根据反
馈意见进行修改和补充，以满足相关的注册要求。

6、签发注册证：企业完成修改和补充后，将重新提交申请材料和样品。如果经过再次审查后认为符合注
册要求，医疗器械注册受理机构会签发二类医疗器械注册证。注册证中包括医疗器械注册证书、批准日
期、有效期限等信息。企业可以在有效期内销售并使用该医疗器械。

需要注意的是，整个流程的时间和具体要求可能会因为不同的地区和不同的医疗器械类型而有所不同。
通常，二类医疗器械注册证的办理周期为6-12个月左右，需要企业耐心等待。如果企业遇到任何问题，
都可以咨询当地药监部门或者注册受理机构，寻求帮助和指导。

此外，企业还需要注意以下几点：

1、医疗器械注册证有效期为5年，到期后需要进行更新，也就是续证。

2、在注册证有效期内，如果企业对产品规格、结构等方面有任何变更，需要重新进行注册。

3、企业需要严格按照注册证中的批准范围、适应症、使用方法和注意事项等要求进行生产和销售，确保
产品的安全性和有效性。
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