
京东拼多多卖家怎么办理医疗器械网络销售备案

产品名称 京东拼多多卖家怎么办理医疗器械网络销售备案

公司名称 上海道与商企业发展有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 上海市浦东新区金港路199弄2号

联系电话  13262751513

产品详情

海公司从事医疗器械网上销售的企业申请主体应为依法取得医疗器械生产许可证、营业执照或备案的实
体医疗器械生产经营企业，以及销售条件符合《医疗器械监督管理条例》和《办法》要求的医疗器械上
市许可证持有人。医疗器械网络的经营范围不得超出其生产经营许可或备案的范围。医疗器械在线交易
服务第三方平台提供商是指在医疗器械在线交易中，仅提供网络空间、虚拟交易场所、交易规则、交易
匹配、电子订单等交易服务，供双方或多方进行交易活动，不直接参与医疗器械销售的企业。

二、医疗器械生产经营企业网络销售信息备案办法从事网络运营的医疗器械生产经营企业应登录“医疗
器械经营系统”在线填写“网络销售记录”子系统中的《医疗器械网络销售信息表》。网上申请提交成
功后，相关医疗器械生产经营企业的网上销售备案信息将通过市食品药品监督管理局门户网站的“数据
查询”栏目主动公开。三、医疗器械网络交易服务第三方平台备案程序从事医疗器械在线交易服务的第
三方平台提供商应按照服务指南的要求，在登录市食品药品监督管理局门户网站的在线服务大厅提交申
请。市食品药品监督管理局将对企业提交的材料进行完整性检查，对完整符合规定的材料进行归档，并
出具《医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证》。注册上海公司备案信息将通过市食品药品监督管
理局门户网站的“数据查询”栏向社会公布。备案后检查发现从事医疗器械网上交易服务的第三方平台
提供商未按要求建立和实施相关质量管理体系，存在医疗器械质量和安全隐患的，将责令其暂停提供相
关网上交易服务，并将结果向社会公布。我局将加强医疗器械网络信息和交易监控，对涉嫌违法违规的
企业将移交相关部门严肃查处。
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