入驻商户医疗器械产品审核制度
一、制定目的:确保入驻商户上传医疗器械产品资质合法有效《医疗器械使用质量监督管理办法》

二、制定依据:《医疗器械经营监督管理办法》、《医疗器械召回管理办法》、《医疗器械网络销售监督管理办法)、《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》等法律法规。

三、适用范围:人驻商户医疗上传的所有医疗器械产品

四、职责:质量控制部、数据管理部对此制度的实施进行负责

五、内容:

1、入驻商户医疗器械首次上传品种的审核

1.1 医疗器械首次上传品种指入驻商户首次上传的医疗器械产品(含新规格、新包装以及重新注册及变更注册证等)

1.2 对首次上传品种应进行合法性和质量基本情况的审核。审核内容包括:

1.2.1上传并审核加盖有人驻商户原印章的台法证照、医疗器械注册证、质量标准、医疗器械产品的出厂检验合格报告书及说明书等资料的完整性真实性及有效性:填写产品相关资料信息

1.2.2了解医疗器械的结构性能、用途，检验方法、储存条件以及质量状况;

1.2.3 审核医疗器械是否符合人驻商户《医疗器械生产(经营)许可证》规定的生产(经营)范围，严禁上传超生产(经营)范围的医疗器产品

1.3 当生产企业原有经营品种发生规格型号或包装改变时，应按首次上传品种审核程序重新审核。

1.4首次上传品种审核方式:由入驻商户填写品种信息，上传产品相关证件资料，经平台质量控制部审核批准后，方可在人驻商户店铺展示、销售。

1.5 首次上传品种审核记录和有关资料应按医疗器械质量档案管理标准要求归档保存。

1.6质量控制部应定期分析、汇总平台医疗器械产品质量的稳定性和可靠性。

