
药品医疗器械网络信息服务备案登记注册条件

产品名称 药品医疗器械网络信息服务备案登记注册条件

公司名称 上海道商企业服务中心

价格 .00/件

规格参数 电话咨询:实时在线
经验教训:材料预审

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

药品医疗器械网络信息服务备案分为经营性和非经营性两类。
经营性药品医疗器械网络信息服务备案是指通过互联网向上网用户有偿提供 药品信息等服务的活动。
非经营性药品医疗器械网络信息服务备案是指通过互联网向上网用户无偿提供公开的、共享性药品信
息等服务的活动。 药品医疗器械网络信息服务备案办理条件
一、药品医疗器械网络信息服务备案的提供者应当为依法设立的企事业单位或者其它组织；
二、具有与开展药品医疗器械网络信息服务备案活动相适应的人员、设施及相关制度；
三、提供药品医疗器械网络信息服务备案的申请应当以一个网站为基本单元；
四、有必要的场地、设施及技术方案； 五、有为用户提供长期服务的信誉或者能力；
六、企业出资者及经营者近三年内无犯罪记录；
七、有两名以上熟悉药品、医疗器械管理法律、法规和药品、医疗器械知识及资格的技术人员；
药品医疗器械网络信息服务备案办理材料 营业执照副本原件扫描件 法人身份证相关文件
相关人员证明材料 域名注册证书原件扫描件 网站后台所有栏目、内容的方法及操作说明
保证药品信息来源合法、真实、安全的管理措施情况说明及相关证明
药品医疗器械网络信息服务备案的重要性 国家药品监督管理局令第 26 号，第十二条 药品医疗器械网络
信息服务备案提供者违反本规定，有下列情形之一的，由国家药品监督管理局或省、自治区、直辖市药
品监督管理局给予警告，责令限期改正；已取得从事药品医疗器械网络信息服务备案资格的，情节严重
的，撤销其从事药品医疗器械网络信息服务备案资格，并商请信息产业主管部门等有关部门依照有关法
律、法规的规定处罚： (一)未取得国家药品监督管理局或省、自治区、直辖市药品监督管理局审核同意
，擅自从事药品医疗器械网络信息服务备案的；
(二)非经营性药品医疗器械网络信息服务备案提供者提供有偿药品医疗器械网络信息服务备案的； (三)
已取得国家药品监督管理局或省、自治区、直辖市药品监督管理局审核同意，但超出审核同意的范围提
供药品医疗器械网络信息服务备案的； (四)提供不真实互联网药品信息并造成社会影响的；
(五)违反其他有关药品的法律、法规提供药品医疗器械网络信息服务备案的。 第十三条 药品医疗器械网
络信息服务备案提供者在其业务活动中，违反其他有关药品的法律、法规的，由国家药品监督管理局或
省、自治区、直辖市药品监督管理局依照有关法律、法规的规定处罚。
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