
医疗器械网络销售备案怎么办理

产品名称 医疗器械网络销售备案怎么办理

公司名称 江苏捷诚医药咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 镇江市句容市茅山镇西宋庄自然村68号

联系电话 18306119905 18306119905

产品详情

医疗器械网络销售备案是指医疗器械企业在进行网络销售时，需要将相关材料提交给药品监督管理部门
进行审核和备案的过程。根据《医疗器械网络销售监督管理办法》的规定，医疗器械网络销售企业应当
在其网站主页面显著位置公示其医疗器械生产经营许可证或者备案凭证、医疗器械产品注册证或者备案
凭证等信息。以下是办理医疗器械网络销售备案的一般流程：

 

1. 确定备案类别：根据《医疗器械分类目录》，确定需要备案的产品所属类别。第一类医疗器械实行产
品备案管理，第二类、第三类医疗器械实行产品注册管理。

 

2. 准备备案材料：根据备案类别和当地药品监督管理部门的要求，准备备案所需材料。通常包括以下内
容：

 

  a. 医疗器械网络销售备案申请表；

  b. 产品风险分析报告；

  c. 产品技术要求；

  d. 产品检验报告；

  e. 产品说明书及标签样稿；

  f. 生产企业许可证或其他资质证明文件；



  g. 产品注册证（如需）；

  h. 网络销售平台相关证明文件（如与医疗器械网络交易服务第三方平台签订的协议或自建网站的互联
网药品信息服务资格证书）。

 

3. 提交备案材料：将准备好的备案材料提交至当地药品监督管理部门。备案材料一般要求一式两份，电
子版和纸质版需保持一致。

 

4. 等待审核：药品监督管理部门收到备案材料后，会对材料进行审核。审核过程中可能会要求企业提供
补充材料或进行现场检查。企业需积极配合，确保备案过程顺利进行。

 

5. 备案成功：药品监督管理部门对备案材料审核通过后，会为企业发放医疗器械网络销售备案凭证。企
业凭备案凭证可在网络上销售和使用备案产品。

 

需要注意的是，不同地区药品监督管理部门对医疗器械网络销售备案的要求可能会有所不同。在办理备
案时，企业应详细了解当地的政策和要求。此外，在备案过程中，企业还需要注意提供准确、完整的材
料，以便药品监督管理部门进行审核。
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