
深圳二类医疗器械许可证备案流程及费用

产品名称 深圳二类医疗器械许可证备案流程及费用

公司名称 深圳合泰企业咨询服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 海南 深圳 横琴 宁波均有办公场所

联系电话  13530180825

产品详情

符合《医疗器械网络销售监督管理办法》要求的医疗器械网络交易服务第三方平台提供者，不直接参与

医疗器械销售的企业。

（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证（四）组织机构与部门设置说明（五）办公场所

地理位置图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）（六）电信业务经营许可证或者

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证（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；
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