
上海医疗器械二类备案办理详细流程

产品名称 上海医疗器械二类备案办理详细流程

公司名称 上海宏帮企业发展有限公司

价格 .00/件

规格参数 上海各区:均可代办
二类医疗器械备案经营方式:零售和批发
场地要求:我方可全包

公司地址 上海市各区，静安区，浦东区，徐汇区，长宁区
等

联系电话 15618303569 15618303569

产品详情

上海医疗器械二类备案办理详细流程

二类医疗器械备案网上申报是指将备案资料通过国家食品药品监督管理局进行在线申报，并按相关流程
和规定完成审核及备案手续。本文将从四个方面介绍二类医疗器械备案网上申报的流程。

 

一、备案资格要求1.经营主体应具备合法经营资格，并拥有相关医疗器械销售经验。2.经营主体应符合国
家规定的金融纪录、税务纪录、工商纪录等方面的资格要求。3.有zhuan业技术人员，具有相关二类医疗
器械的技术和质量管理能力。

二、办理流程1. 登录系统步是登录国家食品药品监督管理局（），选择“医疗器械备案”板块，进入
备案申报页面。备案单位首先需要注册账号并登录系统，以便进行后续操作。2. 填写备案申请表备案
单位需要根据要备案的二类医疗器械产品填写备案申请表，包括企业基本信息、产品基本信息、质量检
验等内容。注意，申请表中的所有信息必须真实、准确、完整，否则会影响备案进度。3. 提交资料并
缴纳费用备案单位在填写完备案申请表后，需要上传相关证书和报告，包括生产许可证、产品说明书、
检验报告等。同时还需缴纳相应的备案费用。注意，缴费后不得退款，故应仔细核对并确认资料无误后
进行支付。4. 审核备案国家食品药品监督管理局将对提交的备案资料进行审核，包括企业资质、产品
质量等方面。审核通过后，备案单位可获得二类医疗器械备案证书，表明该产品已经通过备案审核并符
合相关法规和标准，可以正式投入市场销售。

医疗器械相关zhuan业指：医疗器械、生物医学工程、机械、电子、医学、生物工程、化学、护理学、康
复、检验学、管理、计算机等zhuan业

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

