
邯郸办理二类医疗器械备案需要什么材料-万帮会计

产品名称 邯郸办理二类医疗器械备案需要什么材料-
万帮会计

公司名称 邯郸市万帮会计咨询服务有限公司

价格 500.00/套

规格参数

公司地址 河北省邯郸市邯山区光明南大街城市新秀写字楼
18层

联系电话 0310-3334555 13703109979

产品详情

网络销售备案

随着“互联网+”行动不断向前推进，医疗器械产业与互联网融合不断加快，医疗器械网络销售日趋活
跃。根据2017年12月20日发布的《医疗器械网络销售监督管理办法》，《办法》中明确了“线上线下一
致”原则，从事医疗器械网络销售的企业，其申请主体应当是依法取得医疗器械生产许可、经营许可或
者办理备案的实体医疗器械生产经营企业以及销售条件符合《医疗器械监督管理条例》和《办法》要求
的医疗器械上市许可持有人（即医疗器械注册人或者备案人），运营模式为通过自建网站（包含网络客
户端应用程序）或医疗器械网络交易服务第三方平台销售医疗器械。

根据《办法》文件，一类医疗器械经营企业不在网络销售医疗器械的备案范围。而三类医械产品因其高
风险严管控的特点而只有少部分产品存在网络销售，因此当前适用于网络销售的医械产品以Ⅱ类产品居
多。

图表 1 适用备案的二类产品目录（部分）

资料来源：2017年医疗器械分类目录

网络销售备案排行

据众成医械大数据平台统计，2020年第一季度国内医疗器械互联网销售平台备案数量共计1264项，其中



美团与京东到家分别以202项与195项的备案数量排名第一与第二；排名前十的网络销售平台还有饿了么
、淘宝、天猫、京东商城、中联边缘、阿里巴巴、有赞、拼多多。

图表 2 2020年第一季度医疗器械网络销售备案数量排行

实体药店外送备案

外送服务已是日常生活消费的重要组成，而大量线下药店已在美团、京东到家、饿了么等平台完成入驻
并实现成熟的药物外送体系。随着医疗器械的应用普及，实体药店加速引入大量医械产品，包括口罩、
体温计、血压计、血糖仪、康复器械等。

从网络销售备案主体数据中发现，2020年第一季度美团、京东到家、饿了么三个平台共计565个备案主体
中，线下的实体药店有476家，占比84.2%；另外有11.5%为眼镜店，备案产品为隐形眼镜及护理液，当然
护理液类产品也有在实体药店中销售备案。

因此当前实体药店已然成为了医械产品外送服务的首要据点，保证医械产品既能在实体药店实现线下体
验与销售，也能通过美团、京东到家、饿了吗等大型外送平台实现快捷外送到家功能。

图表 3 实体药店医疗器械专区美团外送服务

资料来源：美团app

医械企业网店备案

实体药店的主营业务仍然以药品销售为主，而且医疗器械产品种类繁多，甚至包括大型仪器与设备，实
体药店在物理空间与备货容量上根本不能满足医械产品的大规模销售。因此，医疗器械网络销售的主战
场仍在大型网络销售店铺，例如淘宝、天猫、京东商城、拼多多等。

根据数据洞察显示，在淘宝、天猫与京东三大重点网络销售平台的备案主体数量380家，其中生产或经营
企业占比96.3%，剩余为少量药店入驻。通过分析备案主体在全国的分布情况后发现，广东省领先全国其
他省市，以31%位居第一，该数据与广东省2020年1-3月二类产品注册量全国占比排行第一是密切关联的
。

图表 4 全国重点平台网络销售备案主体分布情况

重点平台备案动态

受本次春假与疫情影响，物流限制、防疫物资应急需求、以及实体药店独立运营等综合因素导致1月份外
送平台备案注册数量显著高于网店平台，美团备案数量规模延续至2月份；3月份京东到家因43家眼镜店
入驻导致数量波动较大，入驻的实体药店数量其实与饿了么相近。

图表 5 1月-3月重点网络销售平台备案变化情况

而随着3月复工复产的全面启动，物流服务恢复正常，以及全国对防疫器械的需求仍在增长，疫情期间完



成药监局产品登记注册的企业对网络销售备案存在迫切的需求，带来了3月份网店平台销售备案的急速增
长。

同时通过3月份的数据对比，网店平台备案数量显著超越外送平台，已不限于在实体药店销售的口罩、体
温计等常规物资，同时包含额温枪、呼吸机等热门产品。此外大量企业增加在阿里巴巴平台的备案，为
规模采购做好布局准备。

网络销售备案监管

疫情期间医疗器械网络销售市场如火如荼，与此同时伴生出大量制售假劣医疗器械等违法犯罪行为。保
障疫情防控所需新冠病毒检测试剂、医用防护服、医用口罩、呼吸机、红外体温计等相关产品责任重大
，国家药监局南方医药经济研究所近期通过国家医疗器械网络交易监测平台，运用互联网信息技术手段
实现“智慧监管”，对新型冠状病毒疫情防控相关产品网络销售开展专项监测，全力保障医疗器械信息
真实、准确、完整、可追溯。

我们相信，随着未来医疗器械网络销售备案政策支持与监管的推进，本次疫情过后，医疗器械互联网销
售将更加健康、可持续发展。
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