
在网上销售防疫物资口罩需要办理二类备案还需要办理网络销售备案

产品名称 在网上销售防疫物资口罩需要办理二类备案还需
要办理网络销售备案

公司名称 北京中天得力企业管理咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 北京市南三环方庄桥亚胜铂第

联系电话 18501194397 18501194397

产品详情

2020年一场病毒感染疫防战危害全上下13亿人，在全上下老百姓万众一心，克难攻坚，联防联控与病毒

感染抗日战争的另外，一线竞技场的医疗物资及防护装备变成大家一线抗日战争工作人员的战衣，公司

在生产制造及运营有关业务流程时必须依据“医疗机械运营监管方法”的有关要求，开展二类医疗机械

的办理备案办理手续。

从业二类医疗机械运营的公司理应向所属地域的地市级“食品类药监局”开展办理备案，实际办理备案

规定以下：

（1）企业营业执照和机构组织机构代码影印件；



（2）法人代表、主要负责人、品质责任人的身份证件、文凭或是技术职称证实影印件；（文凭为专科）

（3）组织架构与单位设定表明；

（4）业务范围、运营模式表明；

（5）经营地、仓库详细地址的地图、平面设计图、房屋所有权证明材料或是租赁合同（附房屋所有权证

明材料）影印件；

（6）运营设备、机器设备文件目录；

（7）具备与运营的医疗机械相一致的品质管理方案、工作中程序流程等文件名称；

（8）经办人员授权证明；

（9）二类医疗机械运营备案申请

互联网销售医用外科口罩务必办理备案

现阶段，防护口罩关键分医用外科口罩（医疗防尘口罩、医疗外科口罩、一次性医用外科口罩）、劳保
口罩和日常防尘口罩三大类，用以疫防的只有是医用外科口罩。

早在2003年非典期间，《食品药品监督管理局关于医用一次性防护服等产品分类问题的通知》里将医疗



一次性防护衣、医疗防尘口罩和医疗手术口罩划为第二类医疗机械开展管理方法。《医疗器械监督管理
条例》第三十条要求，从业第二类医疗机械运营的，由运营公司向所在城市设区的市级市人民政府食药
监监管单位办理备案并递交其合乎从业医疗机械生产经营规定标准的有关证实材料。若必须在互联网销
售，也要依据《医疗器械网络销售监督管理办法》要求开展网上交易的办理备案。因而，运营市场销售
用以疫防的医用外科口罩必须到有关部门办理备案，沒有相对资质市场销售医用外科口罩的个人行为，
归属于违反规定运营，要遭受行政许可，假如情节恶劣，乃至遭遇酷刑。
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