
医疗器械经营许可与备案的差别

产品名称 医疗器械经营许可与备案的差别

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

我国《医疗器械监督管理条例》中对医疗器械的监管分为许可管理和备案管理两种形式。对一类医疗器
械实施备案管理，对二、三类医疗器械实施注册管理，即行政许可管理。在医疗器械的变更监管过程中
，《条例》对一类医疗器械的变更依然按照变更备案凭证的方式进行管理。对二、三类医疗器械的变更
行为，依变更内容的不同区分为许可和备案两种管理方式。虽然《注册管理办法》对二、三类医疗器械
的非实质性变化创设了“登记事项”管理方式，但是从法律责任的区分上与备案并无差异。

一类医疗器械由于其风险等级低，不需要进行上市前评估，故而对一类
医疗器械的监管方式由许可管理改为备案管理。备案管理的医疗器械在
发生产品变更之后，无论该变化属于实质性变更或者是非实质性变更均
按照备案进行管理的做法是合乎法理与情理的。

国家对二、三类医疗器械的实质性变更按照上市准入的注册变更制度进
行管理是属于行政许可的范畴。满足行政许可“依申请→经审查→准许
特定活动”的内涵和过程。其性质是对一般禁止内容经审查后获得特定
解除的过程。只有获得《医疗器械注册证书》及其变更批准文件的医疗
器械才能合法销售，否则不得销售。《医疗器械注册证》及其变更批准
文件是这种行政许可的凭证，具有法律约束力和强制性。
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