
苏州医疗器械网络销售备案如何申请？

产品名称 苏州医疗器械网络销售备案如何申请？

公司名称 广东国健医药咨询有限公司

价格 .00/件

规格参数 地区:苏州

公司地址 广州市越秀区东风东路774号广东外贸大厦B座

联系电话 4000030818 13925117500

产品详情

CIO合规保证组织，代理医疗器械备案行业专业注册证代理,20年团队医疗器械咨询服务经验，加急办理
一类二类三类医疗器械证件，绿色通道，帮助企业快速拿证，可联系我们获取解决方案！

从事医疗器械网络销售的企业、医疗器械网络交易服务第三方平台提供者应当遵守医疗器械法规、规章
和规范，建立健全管理制度，依法诚信经营，保证医疗器械质量安全。从事医疗器械网络销售的企业，
是指通过网络销售医疗器械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，以下简称持有
人）和医疗器械生产经营企业 。

办理流程

网上办理流程：

1、在线申报：申请人在政务服务网在线申报; 2、申请：申请人递交申报材料; 3、受理：申请人符合申请
资格，材料齐全、格式规范、符合法定形式的，予以受理，出具《受理决定书》；申请人不符合申请资
格或材料不齐全、不符合法定形式的，不予受理，出具《不予受理通知书》。4、符合规定的，于7个工
作日内向社会公开备案信息。

窗口办理流程：

1.申请。申请人到服务窗口提出申请，提交申请材料。2.受理：申请人符合申请资格，材料齐全、格式规
范、符合法定形式的，予以受理，出具《受理决定书》；申请人不符合申请资格或材料不齐全、不符合



法定形式的，不予受理，出具《不予受理通知书》。3、审查：对提交材料进行审查;4、符合规定的，于
7个工作日内向社会公开备案信息。

办理材料

先说简单得入住到天猫、京东等平台去出售医疗器械产品，申请医疗器械网络销售备案都需要提供什么
材料。

1、医疗器械网络销售信息表

2、营业执照

3、法人身份证

4、医疗器械经营许可证或医疗器械生产许可证或第二类医疗器械经营备案凭证

自建平台申请“医疗器械网络销售备案”需要哪些材料呢

1、互联网药品信息服务资格证书

2、ICP许可证

3、非经营性互联网信息服务备案说明

入驻类网站

1、所有拟入驻的医疗器械网络交易服务第三方平台签订的入驻协议。
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