
北京的医疗器械三类审批，二类备案（网络销售备案）

产品名称 北京的医疗器械三类审批，二类备案（网络销售
备案）

公司名称 北京优异帮企业管理咨询有限公司

价格 10000.00/件

规格参数 服务内容:办理医疗器械经营许可证
服务地区:北京
品牌:优异帮

公司地址 北京市房山区良乡凯旋大街建设路18号-
D18600（集群注册）（注册地址）

联系电话  13439709873

产品详情

医疗器械三类审批，二类备案（网络销售备案）

代办北京各区三类医疗器械网络销售备案办理，代办北京各区二类医疗器械网络销售备案办理

代办北京各区三类医疗器械网络销售备案办理，代办北京各区二类医疗器械网络销售备案办理

代办北京各区三类医疗器械网络销售备案办理，代办北京各区二类医疗器械网络销售备案办理

依据:

1.《医疗器械网络销售监督管理办法》(国家食品药品监督管理总局令第38号 第八条)

2.《北京市医疗器械网络销售监督管理办法实施细则(试行)》(京食药监药械号)

适用范围:本市行政区域内医疗器械生产经营企业申请从事医疗器械网络销售的，由企业住所所在地区食
品药品监督管理局或市食品药品监督管理局直属分局办理。



办理程序:

一、申请与接收

企业登陆北京市食品药品监督管理局企业服务平台填写《医疗器械网络销售信息表》，并向所在地区食
品药品监督管理局或市食品药品监督管理局直属分局提交以下材料(相关材料复印件或说明用途为核对填
报信息):

1.《医疗器械网络销售信息表》;

2.营业执照复印件(交验原件);

3.《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》或者《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件(交
验原件);

4.申请企业属于自建类网站的，应当提交《互联网药品信息服务资格证书》复印件(交验原件)、电信业务
经营许可证复印件(交验原件)(如有)和非经营性互联网信息服务备案说明;

5. 申请企业属于入驻类网站的，应当提交与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
协议复印件;

6.申请企业申报材料时，具体办理人员非企业法定代表人，企业应当提交《委托书》。

以上材料一式两份。

标准:

1.备案材料应完整、清晰，要求签字的须签字，逐份加盖企业，使用A4纸打印或复印，按照材料顺序装
订成册并附有目录;

2.凡备案材料需提交复印件的，申请人须在复印件上注明日期并加盖企业;

3.《医疗器械网络销售信息表》应有法定代表人或负责人本人签字并加盖企业。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

