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产品名称 医疗器械备案去哪个部门办理？医疗器械备案去
哪个部门备案？

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

医疗器械备案是一项重要的法定程序，对于生产、经营、销售医疗器械的企业来说，备案手续必不可少
。然而，很多企业对于医疗器械备案的相关部门和具体办理流程不太了解。下面，我们将为大家介绍医
疗器械备案所涉及的主要部门和备案的具体办理流程。

1. 国家药品监督管理局

医疗器械备案的首要部门是国家药品监督管理局，简称药监局。作为医疗器械备案的主管部门，药监局
负责对医疗器械的管理和监督，确保医疗器械的质量和安全性。

2. 地方药品监督管理局

各省、自治区、直辖市的地方药品监督管理局也参与医疗器械备案的工作，并负责对本辖区内医疗器械
生产、经营、使用单位进行监管。

3. 企业工商局

医疗器械备案涉及的第三个部门是企业所在地的工商局。在备案过程中，企业需要向工商局提交相关的
备案材料，并按照工商局要求进行备案登记。

下面是医疗器械备案的具体办理流程：

准备备案资料 

企业在进行医疗器械备案前，需要准备一系列备案所需的资料，包括医疗器械注册证书、产品说明书、
质量标准等。

提交备案材料 



将准备好的备案资料提交给相关部门，其中包括国家药品监督管理局、地方药品监督管理局和企业工商
局。

备案审核 

相关部门会对提交的备案材料进行审核，以确保备案材料的合法性和准确性。

领取备案证书 

审核通过后，企业可以到相关部门领取医疗器械备案证书，证明该企业已经完成了备案手续。

通过以上步骤，企业就可以顺利完成医疗器械备案，并获得备案证书。备案证书是企业进行医疗器械生
产、经营、销售活动的合法凭据，具有重要的意义。

在备案的过程中，企业可以选择委托专业的工商服务公司来代办备案手续。江苏捷诚医药咨询服务有限
公司是一家专业的工商服务公司，拥有丰富的经验和专业的团队，可以为企业提供全方位的医疗器械备
案代办服务。

不仅如此，我们还可以为企业提供其他工商业务的代办服务，包括公司注册、变更、注销，商标注册，
知识产权保护等。我们将以高效、优质的服务，帮助企业解决各种工商事务，让企业能够更专注于自身
的发展。

不管您是想要了解医疗器械备案还是其他工商业务，江苏捷诚医药咨询服务有限公司都将竭诚为您提供
帮助。选择我们，您将拥有便捷、专业的工商服务体验！
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