
上海医疗器械网络销售信息备案条件

产品名称 上海医疗器械网络销售信息备案条件

公司名称 上海道商企业服务中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 上海市浦东新区金沪路99弄3号

联系电话  15021594806

产品详情

备案： 1．《医疗器械网络销售信息表》； 2．营业执照复印件（查验原件）； 3.《医疗器械生产许可证
》、《类医疗器械生产备案凭证》、《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（查验原件）；(类医疗器械经营企业无需提供) 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（查验原件）、电信业务经营许可证复印件（查验原件）或非经营性互
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及所入驻的医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证复印件；
6、与网络销售相关的质量管理制度目录；
7、经办人身份证明和授权委托书(非法定代表人办理时提供)； 8、真实性保证声明； 9、其他证明材料；
变更备案： 《医疗器械网络销售信息表》主体信息中的内容变更需提供：
1．《医疗器械网络销售信息表》； 2．营业执照复印件（查验原件） 3、《医疗器械生产许可证》、《
类医疗器械生产备案凭证》、《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（
查验原件）； 4、经办人身份证明和授权委托书(非法定代表人办理时提供)； 5、真实性保证声明；
6、变更备案说明； 7、其他证明材料； 《医疗器械网络销售信息表》中医疗器械网络销售类型变更、网
站信息（自建类）变更、入驻医疗器械网络交易服务第三方平台信息（入驻类）变更需提供：
1．《医疗器械网络销售信息表》； 2．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（查验原件）、电信业务经营许可证复印件（交验原件）或非经营性互联网信息服务备
案说明； 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
的入驻协议及所入驻的医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证复印件；
3、经办人身份证明和授权委托书(非法定代表人办理时提供)； 4、真实性保证声明； 5、变更备案说明；
6、其他证明材料； 取消备案： 1．《医疗器械网络销售信息表》； 2、 取消备案说明；
3、经办人身份证明和授权委托书(非法定代表人办理时提供)； 4、真实性保证声明； 5、其他证明材料；
注意事项： 1．备案材料应完整、清晰，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．《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公章。
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