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产品名称 一次性使用过滤嘴属于一类医疗器械，如何办理
注册备案证

公司名称 太平洋投资（深圳）有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 手机和薇信同号--沟通更方便！免费咨询+服务
满意为止！

联系电话  18200989595

产品详情

医疗器械包含的种类很多，有的是在手术室使用的，有的是日常家用的。医疗器械上下游分支很多，想
要从中分一杯羹，其中**为保险的一种操作方式，就是不囤货或者少量囤货直接销售医疗器械产品，但
是国内管局要求销售医疗器械必须持有相应的医疗器械经营许可证或者医疗器械备案。一类医疗器械产
品备案流程，去哪里办理呢？办理一类医疗器械有哪些办理方式呢？1. 主管部门：

一般为所在地市级药品监督管理局、市级市场监督管理局、市级审批服务局，各地分管主管部门不一致
，可以在当地政务服务网上检索“**类医疗器械产品备案”及“**类医疗器械生产备案”即可找到相关
事项及主管部门。

2. 办事指南：

**类医疗器械备案申请资料为全国统一，但不排除有地方特色，所以检索到办事指南，是办理成功的关
键一步，可以在当地政务服务网上检索“**类医疗器械产品备案”及“**类医疗器械生产备案”即可找
到相关事项的办事指南。

3. 办理方式：

咨询主管部门办理方式，一般有以下几种：

-窗口办理：

准备好相关资料，签字盖章后即可到主管部门递交审核，审核无误当场下证；

-网上办理：

备案人先将准备好的资料上传官方系统，一般为政务服务网系统，注册好账号即可上传；另有部分省份
，有药监审批系统，需注册或申领账号后，才可上传。总之，备案人先将准备好的资料按要求上传主管



部门，由主管部门进行审阅，直到资料符合要求后，才将纸质资料递交至窗口，换取备案证书。

-邮寄办理：

备案人在网上申请后，无需到现场递交资料，仅在审核无误后，将资料邮寄纸主管部门，主管部门收到
资料后，将备案证书回邮给备案人，无接触办理，办理时间较长。

选择适合自己的办理方式，即可开始办理。

一类医疗器械产品备案介绍

根据2021版《医疗器械监督管理条例》及相关法律、法规的相关规定，一类医疗器械实行产品备案管理
，无需取得注册证及生产许可证，仅须到所在地市级药品监督管理部门办理备案。

这里所说的备案，指的是**类医疗器械产品备案，取得**类医疗器械产品备案凭证。

一类医疗器械产品备案即根据《医疗器械监督管理条例》的相关要求，办理一类医疗器械的产品证件，
相当于产品的身份证，用于识别产品的名称、用途、描述、有效期及生产企业、委托生产企业等信息的
证明文件，证明该产品已经过药品监督管理部门备案，具有法律效力。

办理一类医疗器械产品备案和生产备案的办理依据：

2021版《医疗器械监督管理条例》第三十一条 从事**类医疗器械生产的，应当向所在地设区的市级人民
政府负责药品监督管理的部门备案，在提交符合本条例第三十条规定条件的有关资料后即完成备案。

一次性使用过滤嘴办理一类医疗器械产品备案办理条件

（1）申报产品列入一类医疗器械产品目录或**类体外诊断试剂分类子目录；

（2）申请企业有生产场地，并满足生产条件；（委托生产除外）

（3）生产企业配备相应管理人员，管理人员应满足职称或学历要求。（委托生产除外）

备案资料清单如下：_太平洋投资可以提供全方位解决方案，人员，场地等不满足条件都可包办理

一类医疗器械产品备案资料清单 一类医疗器械生产备案资料清单

（1）产品备案表（2）安全风险分析（3）技术要求（4）检验报

告（5）临床评价报告（6）产品说明书及标签（7）生产制造信息

（8）证明性文件

（9）符合性声明委托生产的，还需提供如下资料：（1）受托方

企业营业执照复印件（2）受托方**类医疗器械生产备案凭证复印

（1） 生产备案表（2） 法人身份证复印件（3） 技术负责人、生

产负责人及质量负责人学历、职称证明及身份证明（4）

生产质量负责人等一览表（5） 厂房产权证明和租赁协议（6）

主要生产设备和检验设备目录（7） 质量手册和程序文件（8）

产品生产工艺（9） 经办人授权书及身份证复印件



件（3）委托生产合同复印件（4）其他相关文件

二、申请办理过程中需要注意的事项：

1. 备案表中“产品名称（体外诊断试剂为产品分类名称，以下同）”、“产品描述”和“预期用途”应
与**类医疗器械产品目录和相应体外诊断试剂分类子目录相应内容一致。其中，产品名称应当与目录所
列内容相同；产品描述、预期用途，应当与目录所列内容相同或者少于目录内容。

2. 所提交资料项目是否齐全，是否符合备案资料形式要求。

3. 证明性文件是否在有效期。

4. 境内备案人备案表中的备案人名称、注册地址是否与企业营业执照一致。

太平洋投资服务流程:

实体经营，可当面沟通，也可全程在线委托，让您满意为止。

1.沟通确认所需服务，2报价并出详细办理方案，3、签订合同协议，全程跟踪反馈，多对一服务；4、办
结满意付款

办理服务周期：10个工作日，特殊情况，可免费加急办理！

太平洋投资服务优势:

一手办理一类医疗器械生产备案 、熟悉医疗器械申请法规，一次通过，办理快速！

三类医疗器械经营许可证办理、隐形眼镜医疗器械许可证办理，体外诊断试剂、植入介入三类医疗器械
产品一手办理，人员，场地不满足要求，都可提供一站式解决方案。绿色通道，提供全国各地办理服务
，团队经验丰富，实力下证！

1.15年行业经验，300余人商务团队，平均行业经验5年以上，人员素质好，价格公道，可提供优质服务。
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