
深圳二类医疗器械备案详解条件地址要求

产品名称 深圳二类医疗器械备案详解条件地址要求

公司名称 中喆贸易（深圳）有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 罗湖区森威大厦19F

联系电话  13823589043

产品详情

由于医疗类的产业和人民的生活息息相关，且作用重大，所以对于相关资质的办理和审批条件也会较其
它类型的审批要更严格一些。企业需要在政务网上做过实名，也需要进行商业账号的升级，整个办理不
是想像中那样，准备几张张，交到窗口，批复回来就可以了的这么简单。

 

要进行相关产品的经营，首要条件自然是要有适用的经营场所，可以是商业、也可以是办公，如果是在
工业园内也可以，但住宅类的场地是完全不行的。有了性质合适的场地，那对于面积的要求则不是非常
明确，但我们建议基础是四十平以上。如果经营的产品种类多，还要适当有扩大范围的面积，简单说，
面积要适用于经营的种类和货量。销售或者是仓储条件都要具体，才是可以顺利过审的基础。

首先，我们要分清医疗产品的分类，如何区别一类、二类、三类的产品呢？

对医疗器械按照风险程度实行分类管理。

第一类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。

第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。

第三类是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。

那对于审批的时间有没有明确的提示呢？在了解了以下对于流程的解析后，是不是能明白，审批是非常
快的一件事，但做相关的资料及条件准备，才是重点？专业机构操作才可以顺利加快进程，有兴趣了解
的老板可以联系段经理！

第一阶段：申请办理：药监部门查验申请资料是否符合基本要求，决定是否受理或不予受理申请的决定
；（申请办理需要填写多达几十份资料，受理申请人员如发现任何一处资料填写出现问题就需要退回修
改，如发现重大不符合项则直接拒申）



第二阶段：现场审查：即药监部门指派一至三名审核员至企业经营现场审核，审核方式为现场提问考核
及现场查看考核，如实记录审核信息并给出审核结论，如不符合要求可要求企业进行整改直至整改符合
要求，如整改后礽不满足要求的给出不予许可通知；（审核的目的为：审核企业经营现场的合法性、符
合性和真实性，如发现没有按照法律法规、规章制度实施的，审核结论将直接影响是否能通过审核，还
是影响企业是否能取得经营许可资格）

第三阶段：审评、公示、核发：即经药监部门领导审批相关资料决定是否给予企业发放经营许可，如通
过审评的在相关网站上对其企业相关信息进行公示，公示无异议的则通知企业领取医疗器械经营许可正
。（一致性、合法性、符合性是关键）

注意：如在上述任一环节出现问题或被拒则以前所有工作均需从新开始从头来过，故每一环节均需注意
做到更好。故在申办时应格外小心，在实际操作过程中，很多朋友轻视了办理的难度以为随便就可以过
，很简单很容易！
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