
医疗器械备案凭证和注册证 医疗许可证备案

产品名称 医疗器械备案凭证和注册证 医疗许可证备案

公司名称 江苏捷诚医药咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 镇江市句容市茅山镇西宋庄自然村68号

联系电话 18306119905 18306119905

产品详情

医疗器械备案凭证和注册证是医疗器械上市销售所需的两种重要证件。以下是对这两种证件的简要介绍
：

 

一、医疗器械备案凭证：

 

医疗器械备案凭证是针对第一类医疗器械（低风险产品）的上市许可证明。备案凭证的取得过程包括企
业备案申请、提交备案资料、食品药品监督管理部门审核、发放备案凭证等环节。备案凭证主要包括以
下内容：

 

1. 产品名称、型号、规格：与备案表中的信息一致。

 

2. 生产企业名称、地址、联系方式等。

 

3. 备案日期和有效期：备案凭证的有效期一般为5年。

 

4. 备案编号：由备案部门按照一定规则编制。



 

二、医疗器械注册证：

 

医疗器械注册证是针对第二类和第三类医疗器械（中、高风险产品）的上市许可证明。注册证的取得过
程包括企业注册申请、提交注册资料、食品药品监督管理部门审核、技术审评、现场检查、发放注册证
等环节。注册证主要包括以下内容：

 

1. 产品名称、型号、规格：与注册申请表中的信息一致。

 

2. 生产企业名称、地址、联系方式等。

 

3. 注册证编号：由注册部门按照一定规则编制。

 

4. 注册日期和有效期：注册证的有效期一般为5年。

 

5. 产品描述和技术要求：包括产品的基本性能、安全性能、功能性能等。

 

医疗许可证备案是指医疗机构在开展医疗服务项目时，需向卫生行政部门备案并取得相关许可。备案过
程包括提交备案资料、卫生行政部门审核等环节。备案成功后，医疗机构可获得医疗许可证，开展相应
的医疗服务项目。

 

江苏捷诚医药咨询服务有限公司可为您提供专业的医疗器械备案和注册服务，如有需求，请随时联系我
们。
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