
医疗器械网络销售质量管理规范（1）

产品名称 医疗器械网络销售质量管理规范（1）

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

第一条【目的依据】  为了加强医疗器械网络销售环节质量管理，保障网络销售医疗器械质量安全，
促进医疗器械网络销售行业健康有序与高质量发展，根据《中华人民共和国电子商务法》《医疗器械监
督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》《医疗器械网络销售
监督管理办法》《医疗器械经营质量管理规范》等，制定本规范。

第二条【适用范围】  本规范是医疗器械网络销售环节质量管理的基本要求，适用于医疗器械网络销
售经营者（以下简称网络销售经营者）和为医疗器械网络交易提供服务的电子商务平台经营者（以下简
称平台经营者）。

视频、直播、网络社交等网络服务提供者为医疗器械网络销售经营者提供网络经营场所、交易撮合、信
息发布等网络交易服务的，应当依法履行平台经营者的医疗器械质量安全管理义务。

第三条【概要要求】  从事医疗器械网络销售活动和提供医疗器械网络交易服务，应当遵守医疗器械
网络交易服务相关法律、法规、规章和规范，确保网络销售医疗器械质量安全和可追溯。

第四条【风险管理】  从事医疗器械网络销售活动和提供医疗器械网络交易服务，应当按照医疗器械
风险程度实行风险管理，并采取相应的质量管理措施。

第五条【诚信经营】  网络销售经营者和平台经营者应当诚实守信，依法经营，禁止任何虚假、欺骗
行为。

http://www.zhengbiaoke.com/service_show.aspx?id=198


第六条【鼓励创新】  鼓励网络销售经营者和平台经营者采用大数据、云计算、人工智能等新技术实
施质量控制，提升医疗器械网络销售质量管理水平。

第七条【电子证照】  鼓励网络销售经营者和平台经营者使用电子化技术，传递和存储相关政府管理
部门制作发放的电子证照资料。

第八条【唯一标识】  网络销售经营者应当积极应用医疗器械唯一标识，协助医疗器械注册人、备案
人执行产品追溯制度，实现医疗器械可追溯。鼓励平台经营者积极应用医疗器械唯一标识开展医疗器械
质量管理。
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