[bookmark: _Toc101944645]【1】医疗器械网络销售备案
[bookmark: _Toc101943646][bookmark: _Toc101944646]提交材料规范
1.《医疗器械网络销售信息表》。主体业态与医疗器械生产经营许可、备案证相符。
2.营业执照复印件（已实现信息共享的可不提交）。
3.《医疗器械生产许可证》《医疗器械经营许可证》或者《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件（已实现信息共享的可不提交）。
4.申请企业属于自建类网站的，应当提交《互联网药品信息服务资格证书》或《药品、医疗器械互联网信息服务备案凭证》复印件、电信业务经营许可证复印件和非经营性互联网信息服务备案说明。（①关于取消36项证明事项的公告（2019年第34号）医疗器械网络销售信息备案办理中《互联网药品信息服务资格证书》不再要求申请人提交此事项，改为网络核查；②根据《国务院关于深化“证照分离”改革进一步激发市场主体发展活力的通知》(国发 〔2021〕7 号 )、《国家药监局综合司关于做好有关改革试点经验推广落实工作的通知》(药监综法函〔2025〕 37 号),“互联网药品信息服务资格证”改为备案，该备案凭证可网络核查无需申请人提交。）
5.申请企业属于入驻类网站的，应当提交所有拟入驻的医疗器械网络交易服务第三方平台《医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证》复印件和与所有拟入驻的医疗器械网络交易服务第三方平台签订的拟入驻协议复印件。
6.申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人或负责人本人的，企业应当提交《授权委托书》。
7.申报材料真实性自我保证声明，并对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺。
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【2】医疗器械网络销售备案变更
[bookmark: _Toc101944648]提交材料规范
1.《医疗器械网络销售备案变更表》。
2.营业执照复印件（已实现信息共享的可不提交）。
3.变更企业名称、住所或法定代表人的，应提交变更后的营业执照复印件，变更企业名称的，还应提交准予变更登记通知书（已实现信息共享的可不提交）。
4.变更企业负责人、经营场所或生产地址、库房地址、主体业态、经营范围或医疗器械生产（经营）许可证或备案凭证编号的，应提交变更后的《医疗器械生产许可证》、《医疗器械经营许可证》或者《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件（已实现信息共享的可不提交）。
5.变更医疗器械网络销售类型的，应提交销售类型变更情况说明。
6.变更非经营性互联网信息服务备案编号的，应提交变更后的非经营性互联网信息服务备案证明。
7.变更电信业务经营许可证编号的，应提交变更后的《电信业务经营许可证》复印件。
8.变更网络客户端应用程序名的，应提交网络客户端应用程序名变更情况说明。
9.变更医疗器械网络交易服务第三方平台名称或医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证编号的，应提交入驻医疗器械网络交易服务第三方平台变更后的《医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证》复印件。
10.新增拟入驻的医疗器械网络交易服务第三方平台的《医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证》复印件和与所有拟入驻的医疗器械网络交易服务第三方平台签订的拟入驻协议复印件。
11.申请企业申报材料时，具体办理人员不是法定代表人或负责人本人的，企业应当提交《授权委托书》。
12.申报材料真实性自我保证声明，并对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺。













[bookmark: _Toc101944649]【3】医疗器械网络销售备案标注
[bookmark: _Toc101944650]提交材料规范
1.企业出具的取消医疗器械网络销售备案申请书原件（法定代表人（负责人）签字并加盖公章）。
[bookmark: _GoBack]2.授权委托书（适用医疗器械）。
