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产品详情

医疗器械产品的经营涉及到生活中的方方面面，通过与厂家的沟通可以确定经营产品的分类，是二类还
是三类，在实际办理中，二类做备案，三类就要申请经营许可，那在办理中就需要准备各种关于场地、
人员等资质要求的问题，自己去跑下来整个流程时间久，进度慢，不少老板会考虑找专业的人员做。

 

解析医疗器械许可证办理的实际问题： 

1、医疗器械产品众多，不知道自己经营的产品对办公室库房面积要求及区域分割 

2、医疗器械地址都是要求几十平，许多只做网销的老板自己没有这样的地址 

3、找个实租的办公室和库房费用太高，增加了经营成本

4、不知道需要准备什么材料，看看制度列表让人无从下手

5、不知道办公室和库房该怎么布置才能通过核查 

办理程序申请材料审批条件及备注

1、《医疗器械网络销售信息表》一式2份；

2、营业执照副本复印件（核对原件）；分支机构还需要提供总公司营业执照副本复印件（核对原件）；

3、医疗器械生产（经营）许可证或者备案凭证复印件，验原件；

4、互联网药pin信息服务资格证书复印件，验原件（自建类提交）;



5、非经营性互联网信息服务备案复印件，验原件（自建类提交）；

6、电信业务经营许可证复印件，验原件（自建类提交）；

7、医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证复印件（入驻类提交）；

8、经办人授权证明（要明确授权事项、经办人姓名、身份证号码等，并提供经办人身份证正反面复印件
）；

9、对所提交资料真实性的声明。

医疗器械网络销售经营备案办事指南

要在网购平台进行网上销售的备案如何办理？近期监管加强，很多在网上经营医疗器械的需要再备案，
现将办理流程写在下面，希望对大家有帮助，有问题可在下面评论，我将尽快回复。现在网购平台，如
天猫上进行医疗器械销售时都要有备案表

按照《医疗器械网络销售监督管理办法》的相关规定，医疗器械网络交易服务第三方平台需按如下流程
进行备案：

第一，医疗器械网络交易服务第三方平台提供者应当依法取得《互联网药pin信息服务资格证书》，具备
与其规模相适应的办公场所以及数据备份、故障恢复等技术条件，设置专门的医疗器械网络质量安全管
理机构或者配备医疗器械质量安全管理人员；

第二，编制申报文档，下载并填写《医疗器械网络销售信息表》；

第三，携《医疗器械网络销售监督管理办法》要求的相关材料到所在地省级药pin监督管理部门备案；

第四，由药pin监管部门现场核对材料，符合规定的予以备案，发给医疗器械网络交易第三方平台备案凭
证，提交资料不齐全或者不符合法定情形的，应当一次性告知需要补充材料的事项；

第五，第三方平台提供者需接受省级药pin监管部门在备案后三个月之内进行的一次现场检查。

通过第三方平台进行网络销售的医疗器械企业，需配合第三方平台对医疗器械生产经营许可证件或者备
案凭证、医疗器械注册证或者备案凭证、企业营业执照等材料进行审核。

通过自建网站开展医疗器械网络销售的企业应当符合以下条件：

第一，必须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；

第二，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、网站名称等信息
事先向所在地设区的市级药pin监管部门备案；

第三，应当依法取得《互联网药pin信息服务资格证书》，并具备与其规模相适应的办公场所以及数据备
份、故障恢复等技术条件。

企业取得《互联网药pin信息服务资格证书》需按《互联网药pin信息服务管理办法》申请。
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