
黄浦区申办医疗器械二类备案备案地址和人员

产品名称 黄浦区申办医疗器械二类备案备案地址和人员

公司名称 上海好润文化传播有限公司

价格 100.00/件

规格参数 服务:一对一

公司地址 上海市闵行区莘庄镇庙泾路58号321室

联系电话 19117037091 19117037091

产品详情

上海好润文化传播有限公司向您介绍黄浦区申办医疗器械二类备案的地址和人员情况。

医疗器械备案是对于二类医疗器械和三类医疗器械许可证的要求之一，是企业在开展医疗器械经营活动
时必须完成的法定程序。

在黄浦区，申办医疗器械二类备案和三类医疗器械许可证需要满足以下要求：

良好的法律合规性：企业必须具备营业执照、公司章程等基本合法文件，并且在经营活动中遵守相关法
律法规。 具备食品药品监管部门要求的场所和设施：提供的医疗器械存放场所必须符合要求，设施设备
应当到位，保证产品的储存和管理安全。 专业的管理人员：企业需要有医疗器械经营活动所需的专业管
理人员，包括负责人、技术负责人等，他们需要持有相应的职业资格证书。 产品质量保证：申办者必须
能够提供具有良好质量的医疗器械产品，并有效实施质量管理体系，确保产品的合规性和安全性。
合理的货源渠道：具备合法的医疗器械生产或供应商资源，保证产品货源充足。 

申办医疗器械二类备案和三类医疗器械许可证的流程如下：

准备材料：包括企业基本信息、经营场所和设施等相关资料。
递交申请：将准备好的申请资料递交给相关食品药品监管部门，完成表格填写和资料提交。
审核审批：监管部门对申请资料进行审核，如有需要，可能会进行现场检查和取样检验。
领取证书：获得批准后，企业可以到相关部门领取医疗器械备案证书或许可证书。 

在黄浦区，黄浦路是申办医疗器械二类备案和三类医疗器械许可证的办理地址。在这里，您可以咨询并
提交申请。

作为一家专业的文化传播公司，我们提供具有良好服务的一对一模式，帮助您完成医疗器械备案和许可
证申办。我们的服务价格为100.00元/件，确保为您提供高效、准确的帮助。

如果您有任何关于申办医疗器械二类备案和三类医疗器械许可证的问题或需要，欢迎随时联系上海好润



文化传播有限公司，我们将竭诚为您服务。

上海是我国的经济中心和科技创新城市，医疗器械行业在上海的发展也越来越迅速。对于想要在上海从
事医疗器械经营的企业和个体户来说，办理二三类医疗器械经营许可证是必不可少的一项工作。本文将
介绍二三类医疗器械经营许可证的相关内容以及在上海办理该证书的流程。

一、二三类医疗器械经营许可证的定义

二三类医疗器械经营许可证是中国国家药品监督管理局颁布的，用于管理医疗器械经营活动的一种证件
。根据《医疗器械监督管理条例》，医疗器械按照风险等级分为三类，其中二三类医疗器械是较高风险
的器械，因此需要经过严格的审批和监管。

二、申请条件和材料准备

在上海办理二三类医疗器械经营许可证，首先需要满足一定的条件。一般而言，申请人需要具备以下条
件：

1. 具备合法经营资格：申请人必须是合法注册的企业或个体户，具有独立法人资格或经济组织的执照。

2. 有专业技术人员：申请人需要有相关医疗器械领域的专业技术人员，能够对所经营的医疗器械进行技
术指导和质量控制。

3. 有固定经营场所：申请人需要有符合要求的固定经营场所，并提供相关证明文件。

除了满足上述条件外，申请人还需要准备以下材料：

1. 企业法人营业执照复印件。

2. 城市规划部门出具的经营场所规划用途证明。

3. 医疗机构执业许可证（如适用）。

4. 医疗器械质量管理体系文件。

5. 相关专业技术人员的聘任证明。

三、办理流程

在准备好上述申请材料后，申请人可以按照以下步骤办理二三类医疗器械经营许可证：

1. 提交申请材料：申请人需要将准备好的申请材料提交给上海市药品监督管理局。

2.
受理和初审：上海市药品监督管理局将对申请材料进行受理和初步审查，核实材料的真实性和完整性。

3. 现场审核：经过初审合格的申请人将接受上海市药品监督管理局的现场审核，包括对经营场所、设备
、质量管理体系等方面进行检查。

4. 技术评审：对通过现场审核的申请人，上海市药品监督管理局将组织专家进行技术评审，评估其在医
疗器械领域的专业水平和能力。



5. 发放许可证：通过技术评审的申请人将获得二三类医疗器械经营许可证，并由上海市药品监督管理局
予以发放。

四、注意事项

办理二三类医疗器械经营许可证需要注意以下事项：

1. 申请人应严格按照要求准备申请材料，并确保材料的真实性和完整性。

2. 在现场审核和技术评审过程中，申请人应认真配合并提供必要的支持和配合。

3. 如遇到申请材料不齐全或不符合要求的情况，申请人应及时补充完善，并按照要求重新提交申请。

4. 在申请过程中，申请人应时刻关注上海市药品监督管理局的通知和指导，及时处理相关事宜。

五、总结

办理二三类医疗器械经营许可证是在上海从事医疗器械经营活动的必备手续。申请人需要具备一定的条
件，并准备相关的申请材料。办理流程包括提交申请材料、受理和初审、现场审核、技术评审和发放许
可证等环节。申请人在办理过程中应注意相关的事项和要求，确保顺利获得许可证。上海作为我国医疗
器械行业的重要发展地区，办理二三类医疗器械经营许可证将有助于推动该行业的规范发展和提升服务
质量。

医疗器械是执业药师药事管理与法规的重要内容，医学教育网小编为此整理出了一类、二类、三类医疗
器械的区别，希望对大家复习有所帮助

一、医疗器械的分类

**类是指，通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。

第二类是指，对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械。

第三类是指，植入人体用于支持、维持生命;对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的
医疗器械。

二、医疗器械许可范围

1.经营第二类和第三类医疗器械产品的法人单位、非法人单位和法人单位设立的分支机构应当申办《医
疗器械经营企业许可证》。国家食品药品监督管理局另有规定的除外。

2.融资租赁医疗器械产品、医疗器械经营企业或医疗器械生产企业在本企业《医疗器械经营企业许可证
》或《医疗器械生产企业许可证》载明的注册地址以外的地方设立经营场所经营医疗器械产品，以及医
疗器械生产企业销售自产产品范围以外的医疗器械产品，应当申办《医疗器械经营企业许可证》。

3.非法人单位申请《医疗器械经营企业许可证》，**经营第二类医疗器械产品或第三类医疗器械产品中的
隐形眼镜及护理用液。

三、一类、二类、三类医疗器械的区别

一类，二类和三类术语管理类别，看医疗器械监督管理条例有相关的规定。管理由低到高。医疗器械，



是指单独或者组合使用于人体的仪器、设备、器具、材料或者其他物品，包括所需要的软件；其用于人
体体表及体内的作用不是用药理学、免疫学或者代谢的手段获得，但是可能有这些手段参与并起一定的
辅助作用；其使用旨在达到下列预期目的：

(1)对疾病的预防、诊断、治疗、监护、缓解;

(2)对损伤或者残疾的诊断、治疗、监护、缓解、补偿;

(3)对解剖或者生理过程的研究、替代、调节;

(4)妊娠控制。医疗器械分为三类:

医疗器械产品的分类有哪些：

医疗器械产品的门类与品种繁多，单从大类上划分就达30多个门类，而其品种则超过3000种，规格在100
00种以上。为了有效地监督管理医疗器械产品，国家对这些产品实行一、二、三类的分类管理。这三类
划分的原则及包含的主要品类如下。

①**类

为通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械。如大部分手术器械、听诊器、医用x线胶片、医
用X线防护装置、全自动电泳仪、医用离心机、切片机、牙科椅、煮沸消毒器、纱布绷带、弹力绷带、
橡皮膏、创可贴、拔罐器、手术衣、手术帽、口罩、集尿袋等。

②第二类

为对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械。如体温计、血压计、助听器、制氧机、避孕套、针灸
针、心电诊断仪器、无创监护仪器、光学内窥镜、便携式超声诊断仪、全自动生化分析仪、恒温培养箱
、牙科综合治疗仪、医用脱脂棉、医用脱脂纱布等。

③第三类

用于植入人体或支持维持生命，对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控制的医疗器械。
如植入式心脏起搏器、体外震波碎石机、病人有创监护系统、人工晶体、有创内窥镜、超声手术刀、彩
色超声成像设备、激光手术设备、高频电刀、微波治疗仪、医用核磁共振成像设备、x线治疗设备、200
mA以上x线机、医用高能设备、人工心肺机、内固定器材、人工心脏瓣膜、人工肾、呼吸麻醉设备、一
次性使用无菌注射器、一次性使用输液器、输血器、CT设备等。

四、经营场所、仓库面积要求

1. 经营第二类、第三类医疗器械产品的，经营场所使用面积应当不小于40平方米，法人单位分支机构的
经营场所使用面积应当不小于25平方米(跨设区市设置的除外);经营助听器的，经营场所使用面积应当不
小于25平方米;经营隐形眼镜及护理用液的，经营场所使用面积应当不小于10平方米。

2.经营第二类、第三类医疗器械的(助听器、隐形眼镜及护理用液、一次性使用无菌医疗器械产品体外诊
断试剂、6846植入材料和人工器官、6877介入器材除外)，仓库使用面积应当不小于30平方米;经营一次性
使用无菌医疗器械的，仓库应当在同一建筑物内，使用面积应当不小于200平方米。

3.法人单位分支机构(跨设区市设立的除外)及专营医疗器械设备类的，可不单独设立仓库，但应当具有加
盖法人单位或所授权经营产品的生产企业(包括进口总代理商)原印印章的有关统一采购配送、统一质量
管理、安装和售后服务等承诺，以及所专营产品的注册证、授权文件等证明。



4.经营助听器或者隐形眼镜及其护理用液的，可以不设仓库，但应当有专柜存放。

5. 所申报的经营场所和仓库原则上在同一行政区域内就近设置，且均不得设在民用住宅、部队、公安、
武警营区内。

五、企业人员资质的要求

1.经营第三类医疗器械产品的，质量管理人、质量机构负责人应当具有国家认可的、与经营产品相关专
业(医疗器械、生物医学工程、机械、电子等)大专以上学历或相关专业中级以上技术职称。经营一次性
使用无菌医疗器械的,还应当有一名以上持有医疗器械质量管理体系内审员证书的内审员(不得由质量管
理人兼任)。

2.经营第二类医疗器械产品的，质量管理人、质量机构负责人应当具有国家认可的、与经营产品相关专
业(医疗器械、生物医学工程、机械、电子等)中专以上学历或相关专业初级以上技术职称。

3.经营第二类、第三类医疗器械产品的，技术培训和售后服务人员(医疗器械、生物医学工程、机械、电
子)等应当具有与所经营产品相关专业中专以上学历或初级以上技术职称。

4.经营助听器或者隐形眼镜及护理用液的，质量管理人应当经国家认可的第三方机构或所授权经营的生
产企业(包括进口总代理商)隐形眼镜验配技术培训。

5.质量管理人和质量机构负责人不得兼职。

按照《医疗器械经营企业许可证管理办法》(局令第15号)**章第三条的规定：经营第二类、第三类医疗器
械应当持有《医疗器械经营企业许可证》，但是在流通过程中通过常规管理能够保证其安全性、有效性
的少数第二类医疗器械可以不申请《医疗器械经营企业许可证》。不需申请《医疗器械经营企业许可证
》的第二类医疗器械产品名录由国家食品药品监督管理局制定
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