第三类医疗器械经营许可“证照分离”改革全覆盖试点实施方案

一、主管处室

审批服务处、医疗器械安全监管处

二、改革内容

优化审批服务：

（一）已实现关联电子证照的企业，无需提供营业执照、居民身份证。

（二）将第三类医疗器械经营许可证核发、变更及延续审批时限由30个工作日压减至12个工作日，第三类医疗器械经营许可证注销审批时限压减至1个工作日。

（三）取消第三类医疗器械经营许可证补发事项。
三、法律依据

（一）《医疗器械监督管理条例》

（二）《医疗器械经营监督管理办法》（原国家食药监总局令第8号）
四、许可条件

（一）具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家认可的相关专业学历或者职称；

（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；
（三）具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；
（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；
（五）具备与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供技术支持。 
（六）具有符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。
五、材料要求

详见广东政务服务网事项办事指南。在指南中明确注明已实现关联电子证照的企业，无需提供营业执照、居民身份证。

六、程序环节

网上申请→受理→审查申请材料→组织现场验收（核发，变更经营场所、经营方式、经营范围、库房地址，延续）→作出是否准予许可决定。
七、审批时限

（一）医疗器械经营许可证（第三类医疗器械）核发：12个工作日；

（二）医疗器械经营许可证（第三类医疗器械）变更：12个工作日；

（三）医疗器械经营许可证（第三类医疗器械）延续：12个工作日；

（四）医疗器械经营许可证（第三类医疗器械）注销：1个工作日；

八、监管措施

（一）制定年度监管计划，落实属地监管责任，强调源头监管，强化风险控制。

（二）制定年度抽检方案，借助技术监督手段，加强流通环节事中监管。

（三）组织开展飞行检查，督促企业严格落实医疗器械经营质量规范要求。

（四）对违法违规行为，依法严厉查处并予以公开曝光。

