
上海医疗器械网络销售备案设立审批

产品名称 上海医疗器械网络销售备案设立审批

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 浦东新区金沪路99弄3号

联系电话 15021594806 15021594806

产品详情

类医疗器械生产企业、第二类医疗器械经营企业网上申报医疗器械生产备案、经营备案材料时，按以下
规定办理： 一、申报流程 1、申报企业由国家食品药品监督管理总局网站首页“网上办事”栏目中的“
医疗器械生产经营许可备案信息系统”点击进入。监督管理局网站首页“监管业务管理系统”栏目中的
“医疗器械生产经营许可备案信息系统”点击进入。 2、申报企业按医疗器械生产经营许可备案信息系
统(以下简称“系统”)要求填报许可(备案)申请事项信息。信息填报完毕后，企业携带纸质版申报材料(
纸质版申报材料必须与系统填报材料一致)，到市局医疗器械科提出备案申请。 3、市局医疗器械科负责
对“系统”信息和纸质版申报材料进行审核，填写备案意见表。材料审查不符合要求，医疗器械科退回
给企业重新申报。“系统”信息及纸质版材料同时填报符合要求时，发放备案凭证。 二、注意事项 1、
在“系统”的登陆页面，设有专门的操作手册和教程视频下载接口，企业填报“系统”申报信息时，需
先下载“系统”操作手册和教程视频学习。 2、“系统”中需上传的电子申报材料应与市局网站公示的
第二类医疗器械经营备案、变更、补发中所要求的“申请材料”相一致，如公示中要求的申请材料不在
“系统”上传电子材料所列项中，需在“系统”中“其他证明材料”栏目中上传。
3、企业上传申报材料时，如所列项需上传项目较多，可按以下方法操作：
①先将需上传文件扫描(或拍照)至电脑，形成图片格式文件。
②将所有图片粘贴至一个word文档，再将word文档转化成pdf格式。
③将含多个图片的pdf文件上传至“系统”。 三、“系统”填报咨询方式
填报“系统”信息时如有问题，可以向市局医疗器械科咨询。
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