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产品详情

上海二类医疗器械经营备案代办流程、办理材料介绍 

随着医疗事业的不断发展和人们健康意识的不断提高，医疗器械的需
求量也在不断增加。

为了保障市场上医疗器械的安全性和有效性，国家对医疗器械的管理
也越来越严格。

其中，二类医疗器械是指除一类和三类医疗器械以外的医疗器械，包
括体外诊断试剂、各类治疗器械、手术器械、口腔修复器械等。

本文将介绍上海二类医疗器械经营备案代办流程及办理材料。 

申请条件 1.经过法律设立的二类医疗器械经营企业；
2.医疗器械的生产企业或进口企业。 办理材料
1.企业法定代表人身份证明及授权书（原件及复印件）；
2.企业营业执照（副本）及其它证明材料（复印件）；
3.经办人员身份证明（复印件）；



4.医疗器械产品注册证、备案证及批准文件等；
5.医疗器械经营许可证原件及复印件。 

流程介绍 1.备案前准备 企业搜集所需材料； 2.备案申请
提交备案申请及所需材料； 3.信息初审
备案机构对材料进行初步审核； 4.现场审核
备案机构对企业现场进行审核； 5.备案审批
备案机构根据审核结果进行备案审批； 6.颁发备案证书
备案机构颁发正式备案证书给企业。 以上是二类医疗器械经营备案的
流程及所需资料。如果您还有其他问题，可以咨询专业的代办公司，
他们会根据您的实际需求，提供更全面的服务。 

专业知识 1.备案期限 医疗器械的备案一般需要3个月左右，具体时间
以备案机构具体要求为准。 2.备案有效期 备案证书的有效期为5年。
3.备案后变更 备案后如果企业需要变更备案信息，例如企业名称、经
营范围等，需要重新提交备案申请。 

问答 1.备案证书是必须的吗 答
是的，备案证书是二类医疗器械经营企业必须提供的证明材料。
2.备案机构指的是什么 答 备案机构是指负责医疗器械备案的机构，一
般由市场监管部门或者药品监管部门来负责。
3.备案流程中需要现场审核吗 答 是的，备案流程中需要备案机构对企
业现场进行审核，以确认企业的实际情况是否符合备案要求。
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