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网上销售二类医疗器械资质

现在，网络购物十分方便，有很多商家都开始在网上销售自己的产品，如果要在网上销售二类医疗器械
的话，需要什么资质条件的呢？随着市场的需求不断增加，医疗器械销售公司的数量也呈增加趋势。很
多刚刚准备入行的企业并不是很了解医疗器械的相关法律法规，特别是医疗器械网络销售需要办理哪些
资质，这点就难到了很多创业者。，小编为大家讲解一下，一起来看看网上销售二类医疗器械需要哪些
资质！

一、医疗器械线上销售要什么条件？

《医疗器械网络销售监督管理办法》已于2018年3月1日施行，对从事医疗器械网络销售的企业进行了一
系列规定：网售医疗器械应当通过自建网站或者医疗器械网络交易服务第三方平台开展医疗器械网络销
售活动；通过自建网站开展医疗器械网络销售的企业，应当依法取得《互联网药品信息服务资格证书》
。

从事医疗器械网络销售的企业，应当填写医疗器械网络销售信息表，将企业名称、法定代表人或者主要
负责人、网站名称、网络客户端应用程序名、网站域名、网站IP地址、电信业务经营许可证或者非经营
性互联网信息服务备案编号、医疗器械生产经营许可证件或者备案凭证编号等信息事先向所在地设区的
市级食品药品监督管理部门备案。



根据新出台的《医疗器械网络销售监督管理办法》，从事医疗器械网络销售的必须是企业。也就是说，
个人不允许在网上销售医疗器械。而且，提出一个基本原则：必须“线上线下一致”。

二、网上销售二类医疗器械需要准备以下的资质

1、入驻第三方平台从事医疗器械网络销售的企业应办理《医疗器械网络销售备案》

2、自建网站从事医疗器械网络销售的企业，需要取得《互联网药品信息服务资格证》、网站ICP备案、
《医疗器械网络销售备案》

3、自建网站从事第三方平台的需要取得《互联网药品信息服务资格证》、网站ICP备案、ICP许可、《医
疗器械网络交易服务第三方平台备案》

二类医疗器械备案所需资料：

1.公司营业执照及公章

2.营业场所、营业场所产权使用证明

3.营业场所相关设施、设备及证件

4.相关人员的大学医疗器械相关职称证书。

二类医疗器械销售资质办理流程还是比较简单，现在已经不需要到现场审查，药监部门也不可能一个个
上门检查，只要提交的材料满足规范要求，然后做的申报材料详实易懂一点，那样基本能够办理下来。
这里需要注意的是，很多机构因为之前没有非常熟练的操作经验，帮助客户构建销售产品体系的时候不
全，导致会有所遗漏。

因此，如果商家想要在网上销售二类医疗器械，则需要准备好以上的资质文件，如果不会如何办理的话
，可以咨询CIO合规保证组织，CIO合规保证组织是国内优质的医疗器械相关资质服务机构，能够为客户
提供一体化的办理服务，同时我们手头上还有现成的医疗器械贸易公司可供选择。建议有需要的了解更
多关于二类医疗器械销售资质办理条件和流程等相关事宜的客户，可以直接来电咨询。
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