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产品详情

上海申请医疗器械网络销售备案申请条件

自建类-医疗器械网络销售备案的办理条件主要包括以下7个方面：

1.注册资金

2.相关人员

3.产品来源

4.网站内容

5.经营状况

6.相关设备

7.现场核查

符合全部条件的公司才能申请自建类-医疗器械网络销售备案。

 

对于初次申请备案的企业，建议寻求代理机构咨询，确保所有流程符合法规要求，避免后续麻烦。

【部门规章】《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 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。相关信息发生变化的
，应当及时变更备案。

【其他规范性文件】《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〔2018〕10号）第六条 从事医疗器械网络销售的企业，通过北京市食品药品监督管理局
网站企业服务平台（以下简称企业服务平台）填写《医疗器械网络销售信息表》，并提交至区食品药品
监督管理局或直属分局备案。 

区食品药品监督管理局或直属分局应当自企业备案之日起3个月内按照《北京市医疗器械网络销售现场检
查评定细则》（试行）的要求，开展现场检查，并将现场检查结果报告北京市食品药品监督管理局，依
法向社会公开。

第七条 医疗器械网络销售备案事项发生变化的，应自变更之日起15日内办理变更备案手续。

从事医疗器械网络销售的企业应当通过企业服务平台填写《医疗器械网络销售备案变更表》，并提交至
区食品药品监督管理局或直属分局变更备案。
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