
宝山区办理医疗器械经营备案凭证 提供仓库地址

产品名称 宝山区办理医疗器械经营备案凭证
提供仓库地址

公司名称 上海申壹城大数据科技中心业务部

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市静安区共和新路3737号B栋8楼

联系电话 18601739007 18601739007

产品详情

宝山区办理医疗器械经营备案凭证 提供仓库地址

 

随着中国消费者生活水平日渐提高、电商普及程度不断加强、国家政策鼓励电子商务业务的开展，多方
因素推动着电商体系发展更加成熟。医疗产品种类繁杂多样，在生活中用途广泛，当实体行业与现代化
商业模式相整合，往往需要有相应的通知，来规范市场。办理的条件与基本要求不再做赘述，今天主要
聊聊办理时间方面的情况。

医疗产业从业企业原先所需要做的许可办理，二类是只做备案，三类需要申请经营许可证。目前更多中
小公司在原先的基础上，随着业务范围的拓展，则需要再增加一个网络交易备案手续。电商供应链环节
的日益完善，使消费者多样化的消费需求得到满足，用户对于电商购物的关注也从商品丰富度、性价比
，逐渐往商品质量保障方面转移。

医疗器械网络交易服务第三方平台首次备案

（一）医疗器械网络交易服务第三方平台备案表

（二）营业执照（可通过系统自动获取）

（三）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正

（四）组织机构与部门设置说明

（五）办公场所地理位置图、房屋产权正明文件或者租赁协议（附房屋产权正明文件）

（六）电信业务经营许可正或者非经营性互联网信息服务备案说明



（七）互联网药品信息服务资格正

（八）医疗器械网络交易服务质量管理制度文件

（九）网站或者网络客户端应用程序基本情况介绍和功能说明

医疗器械经营许可证办理需要多长时间?

如不计算准备时间和整改时间仅仅审核时间就需要45个工作日即2个半月，如计算准备时间和整改和整改
后再审核时间则将更长，如技术能力不足、对法律法规理解不透彻、资料准备不足、整改不彻底等因素
叠加将大大延长甚至多达一年审批不通过的常有出现。经常出现的是企业在不通过审核后仍不知道问题
出在哪里，或者不知道如何整改为此走了很多冤枉路，耗费了大量人力物力和时间成本，在汇域办理时
间会大大缩短，二类医疗器械备案当天出，三类医疗器械经营许可正条件资料提交审核后15个工作日出
正，不过退全款!

作为在医疗器械行业十年工作经历的从业者来说，做的越久也越认识到学海无涯，如何灵活运用各种操
作来满足法律条款要求，一直都是摆在从业人员面前一道永远没有终点的答卷。在此奉劝各位行业朋友
万不可掉以轻心、万万不可触碰法律的红线而违法经营！合法经营在紧急关头永远能确保企业平安，选
择代办机构应选择技术能力强的机构为您服务！

监督单位及医疗器械监督管理办法

国家食药监管理总局负责指导全国医疗器械网络销售、医疗器械网络交易服务的监督管理，并组织开展
全国医疗器械网络销售和网络交易服务监测。

省级食药监管理部门负责医疗器械网络交易服务的监督管理。

县级以上地方食药监管理部门负责本行政区域内医疗器械网络销售的监督管理。

《办法》要求网络销售企业和网络交易服务第三方平台提供者分别向市局和省局备案，并进一步细化了
网络销售企业和网络交易服务第三方平台提供者的义务，规定网络销售企业应当保证医疗器械质量安全
；第三方平台提供者应当建立平台入驻企业核实登记、质量安全监测等管理制度，对违法经营者和违法
产品立即停止网络交易服务并报告；网络销售企业和第三方平台提供者应当保障销售交易数据和资料真
实、完整、可追溯。

版权保护，本内容严禁任何公司和个人转载，违者必究。

相关产品：上海办理医疗器械 , 医疗器械经营 , 医疗器械备案凭证 , 提供仓库地址

申与城（上海）企业有限公司
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