
北京二类医疗器械备案怎么办理 ！

产品名称 北京二类医疗器械备案怎么办理 ！

公司名称 北京鱼爪网络科技有限公司

价格 2000.00/件

规格参数 品牌:鱼爪集团
类型:一对一服务
服务:线上/线下服务

公司地址 北京市大兴区金星西路6号院1号楼11层1105（注
册地址）

联系电话 15008412814 15008412814

产品详情

近年来，随着医疗技术的不断革新和医学市场的不断扩大，医疗器械备案成为了一个备受关注的问题。
在制度方面，国家已经出台了一系列的相关政策，例如医疗器械备案制度，对医疗器械的准入、销售和
使用进行了规范。而作为医疗器械的必要程序之一，北京二类医疗器械备案也成为了众多医疗设备生产
商的重要关注点。

一、 北京二类医疗器械备案的定义及意义

首先，我们需要了解什么是北京二类医疗器械备案。二类医疗器械是指安全性较高、风险较小的医疗器
械，其产品设计、生产和使用都必须符合严格的质量标准和监管要求。北京二类医疗器械备案是指提交
各种相关资料到北京市药品监督管理局，经过资料审核和现场检查等环节后获得的许可证书。这张证书
是生产或销售医疗器械必须具备的合法凭证之一，可以有效地证明医疗器械的质量和合规性。

二、 北京二类医疗器械备案流程

下面，我们来了解一下北京二类医疗器械备案的流程。

1. 提交备案申请：申请人需要向北京市药品监督管理局提交备案申请，包括备案申请表、产品技术资料
、生产现场照片等相关资料。同时，还需要缴纳备案费用。

2. 资料审核：北京市药品监督管理局会对提交的备案申请进行资料审核，如发现问题会通知申请人进行
补正。

3. 现场检查：通过初审的备案申请将进入现场检查环节，由专业的检查人员前往企业生产现场进行检查
，包括厂房、设备、人员、环境等方面的检查。

4. 审批及发证：经过现场检查后，北京市药品监督管理局会对申请进行综合评估，并根据实际情况作出



审批决定。如果审核通过，将颁发北京二类医疗器械备案许可证。

三、注意事项及常见问题

在进行北京二类医疗器械备案时，需要注意以下事项。

1. 提交申请前需仔细阅读备案相关规定，确保资料的真实准确、完整和有效。

2. 生产企业应保证在生产、销售、使用过程中符合医疗器械质量管理规范和监管要求。

3. 注意备案申请费用，缴纳方式为线上支付或到北京市药品监督管理局现场缴纳。

4. 申请备案时应避免提供虚假信息或隐瞒相关事实，否则将面临相应的处罚。

此外，在进行北京二类医疗器械备案时，常见问题如下：

1. 资料不全或不符合要求：如果备案申请的资料不完整或不符合要求，将被要求进行补正，耽误时间和
增加成本。

2. 现场检查不合格：如果企业生产现场不符合相关要求，或存在重大违法行为，将无法通过现场检查，
从而无法获得许可证书。

3. 审批周期过长：在北京市药品监督管理局审批备案申请时，由于政策变化、申请量过大等原因，审批
周期可能会比较长，需要耐心等待。
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