
医疗器械网络销售备案专业代办

产品名称 医疗器械网络销售备案专业代办

公司名称 济南东方网信科技有限公司

价格 200.00/本

规格参数

公司地址 花园路168号二建-融基大厦

联系电话 15275101021 18764087812

产品详情

代办二类医疗器械网络销售备案、
三类医疗器械网络销售备案、一类
医疗器械网络销售备案，入驻京东
大药房、天猫医药馆、拼多多

服务区域：山东丨上海丨天津丨重庆丨黑龙江丨吉林丨辽宁丨河北丨河南丨山西丨湖南丨湖丨,安徽丨江
苏丨浙江丨福建丨江西丨广东丨海南丨贵州丨云南丨四川丨陕西丨青海

一/二/三类医疗器械网络销售备案包括：

1.入驻类，指的是入驻三方电商平台，如京东大药房、天猫医药馆

2.自建类，指的是自己搭建电商平台，商品全自营，办理前提需有《互联网药品信息服务资格证》与《
增值电信业务经营许可证》

参考平台：药房网、京东大药房等网上医疗器械销售平台

区分医疗器械销售备案自建类与医疗器械网络交易第三方平台备案



答：医疗器械销售备案自建类指的是，自己搭建平台销售自营的医疗器械产品而医疗器械网络交易第三
方平台备案是自己搭建电商平台，商家入驻其平台销售，不可自营。

法律依据：

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） 第七条 从事医疗器械网络销
售的企业应当是依法取得医疗器械生产许可、经营许可或者办理备案的医疗器械生产经营企业。法律法
规规定不需要办理许可或者备案的除外。 持有人通过网络销售其医疗器械，医疗器械生产企业受持有人
委托通过网络销售受托生产的医疗器械，不需要办理经营许可或者备案，其销售条件应当符合《医疗器
械监督管理条例》和本办法的要求。 持有人委托开展医疗器械网络销售的，应当评估确认受托方的合法
资质、销售条件、技术水平和质量管理能力，对网络销售过程和质量控制进行指导和监督，对网络销售
的医疗器械质量负责。 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。

入驻类所需材料：

1）营业执照；

2）法人身份证，联系电话及邮箱；

3）座机号码；

4）联系人、联系电话、联系邮箱；

5）器械/药品备案或经营许可证；

6）需要入驻的平台，如天猫、京东；

自建类所需材料：

6）《互联网药品信息服务资格证》

7）《增值电信业务经营许可证》

我们提供的服务： 网站建设+材料撰写+商务交涉+证书延续及变更。

企城网：代办二类医疗器械网络销售备案、三类医疗器械网络销售备案、一类医疗器械网络销售备案。

服务区域：济南,贵阳,福州,广州,海口,成都,武汉,长沙,南昌,合肥,南京,杭州,西宁,石家庄,郑州,西安,兰州,沈
阳,长春,哈尔滨,昆明
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