
上海医疗器械网络服务平台需要办理信息服务许可证吗》

产品名称 上海医疗器械网络服务平台需要办理信息服务许
可证吗》

公司名称 上海道商企业服务中心

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市浦东新区金沪路99弄3号

联系电话  15021594806

产品详情

资料清单：

1、《医疗器械网络交易服务第三方平台备案表》

2、企业营业执照

3、法定代表人或者主要负责人、医疗器械质量安全管理人身份证明

4、组织机构与部门设置说明

5、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件），办公场所地理位置图

6、《增值性电信业务经营许可证》

7、非经营性互联网信息服务备案（工信部ICP备案截图）及说明；

8、《互联网药品信息服务资格证书》（原件彩色扫描件）

9、医疗器械网络交易服务质量管理制度等文件目录

10、网站或者网络客户端应用程序基本情况介绍和功能说明

11、委托代理授权书及身份证明

办理地点

上海市食品药品监督管理局行政服务中心（上海市黄浦区南京东路街道黄陂北路55号一楼1-8窗口）



办理时间

1、行政服务中心：周一～周四：9：00～11：30；13：30～17：00；周五：9：00～11：30
2、一网通办市政府网上政务大厅接受时间： 7*24小时；

设立依据：

《医疗器械网络销售监督管理办法》(2017年12月颁布第38号局令)第十六条 医疗器械网络交易服务第三
方平台提供者应当向所在地省级食品药品监督管理部门备案，填写医疗器械网络交易服务第三方平台备
案表，并提交以下材料：

（一）营业执照原件、复印件；

（二）法定代表人或者主要负责人、医疗器械质量安全管理人身份证明原件、复印件；

（三）组织机构与部门设置说明；

（四）办公场所地理位置图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）原件、复印件；

（五）电信业务经营许可证原件、复印件或者非经营性互联网信息服务备案说明；

（六）《互联网药品信息服务资格证书》原件、复印件；

（七）医疗器械网络交易服务质量管理制度等文件目录；

（八）网站或者网络客户端应用程序基本情况介绍和功能说明；

（九）其他相关证明材料。

常见问题

问题：医疗器械网络交易服务第三方平台提供者是指什么？

解答：是指在医疗器械网络交易中仅提供网页空间、虚拟交易场所、交易规则、交易撮合、电子订单等
交易服务，供交易双方或者多方开展交易活动，不直接参与医疗器械销售的企业。

问题：医疗器械网络交易服务第三方平台备案是否先要取得《药品互联网信息服务许可证》？

解答：是的。

问题：医疗器械网络交易服务第三方平台提供者是否可以同时开展医疗器械网络销售？

解答：可以，需分别备案。同时进行医疗器械网络交易服务第三方平台备案和医疗器械网络销售备案。

1、常见错误：申请办理过程中，经办人不是法定代表人时，没有携带委托书。

正确做法：经办人不是法定代表人，应当提供授权委托书及经办人员身份证明。

2、常见错误：申请表中，经营场地与营业执照住所不一致

正确做法：经营场地地址应当与营业执照住所一致，经营场地的面积与申请经营范围相适应。
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