
淘宝可以销售二类医疗器械吗？需要什么？

产品名称 淘宝可以销售二类医疗器械吗？需要什么？

公司名称 广东省国瑞企业综合服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市龙华区龙华街道大和路金鼎盛科创园A座
4楼

联系电话 15302636265 15302636265

产品详情

淘宝上销售二类医疗器械，需要上传二类医疗器械经营备案凭证了，关于二类医疗器械销售的商家做淘
宝天猫京东微信商城等电商平台需要上传什么资质，卖家都清楚的吗？二类医疗器械可不可以在淘宝销
售呢？《医疗器械经营监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第8号）于2014年10月1日起正式
实施，该办法第四条、第六三条规定：“按照医疗器械风险程度，医疗器械经营实施分类管理。经营类
医疗器械不需许可和备案，经营第二类医疗器械实行备案管理，经营第三类医疗器械实行许可管理；互
联网医疗器械经营有关管理规定由国家食品药品监督管理总局另行制定。” 根据上述管理办法，淘宝网
暂时不开放三类医疗器械的销售。同时，售卖二类医疗器械的淘宝卖家需在2014年10月1日前取得经营备
案资质。 如何确定售卖的医疗器械的所属类别？
可以通过在国家食品药品监督管理总局网站中查询或直接查看商品包装2种方式确认：
显示“食药监械(准)字XXXX第1XXXXXX号”为一类医疗器械
显示“食药监械(准)字XXXX第2XXXXXX号”为二类医疗器械，需要完成二类医疗器械经营备案
显示“食药监械(准)字XXXX第3XXXXXX号”为三类医疗器械
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