平顶山市人民政府办公室
关于在全市医疗器械经营行业推行
[bookmark: _GoBack]综合许可改革的意见（征求意见稿）


各县(市、区)人民政府，城乡一体化示范区、高新区管委会， 市人民政府各部门：
为深入贯彻落实国务院“放管服”改革精神，持续推进简政放权、放管结合、优化服务，打造市场化、法治化、国际化营商环境，深化行政审批制度改革，大幅降低我市医疗器械经营行业准入成本，根据《医疗器械监督管理条例》(国务院令第739号)、《国务院办公厅关于印发全国深化“放管服”改革优化营商环境电视电话会议重点任务分工方案的通知》(国办发〔2020〕43号)、《国务院办公厅关于印发全国深化“放管服”改革着力培育和激发市场主体活力电视电话会议重点任务分工方案的通知》（国办发〔2021〕25号）、 《河南省优化营商环境条例》（2025年12月4日河南省第十四届人民代表大会常务委员会第二十一次会议通过）、《河南省人民政府办公厅关于印发进一步优化营商环境更好服务市场主体实施方案的通知》(豫政办〔2020〕44号)等精神，经  年 月 日市政府第  次常务会议研究同意，现就在全市医疗器械经营行业推行综合许可改革提出以下意见。
一 、推行综合许可
医疗器械经营企业办理医疗器械许可(备案)时，实行“一 次提交、同时受理、并联审批”的审批方式，将《医疗器械经营许可证》《第二类医疗器械经营备案凭证》《第一类医疗器械产品备案凭证》《第一类医疗器械生产备案凭证》《医疗器械网络销售备案凭证》的申请材料整合为一套，只需经过一次现场检查，通过后可核发《医疗器械经营综合许可证》(以下简称综合许可证)。
对同时申请办理第三类医疗器械经营及其他项目的，将原来分别核发许可证、备案凭证的审批方式，调整为将第三类医疗器械经营作为主营项目，其他经营项目作为兼营项目，只核发综合许可证的审批模式。兼营项目在综合许可证的经营范围栏中注明。综合许可证核定的资质与各个经营项目独立核发的许可证、备案凭证核定的资质具有同等法律效力。
二、规范证件式样
综合许可证加载集成有效许可(备案)信息的二维码，实现医疗器械经营行业许可(备案)信息全覆盖。全市统一综合许可证式样，版面内容将包括许可证编号、统一社会信用代码、企业名称、住所、经营场所、库房地址、法定代表人、企业负责人、经营方式、经营范围、发证部门、发证日期和许可期限等项目。
三、优化办事流程
变多次申请为“一次申报、一窗受理”,精简申请材料，简化审批流程，将多个事项合并办理，多套申请材料去重简化为一套材料，实现“进一次门，办多件事”。变多次检查为一次检查，将涉及第三类医疗器械经营许可、第二类医疗器械经营备案、第一类医疗器械产品备案、第一类医疗器械生产备案的现场检查合并为一次现场检查，最大程度降低医疗器械经营企业负担。
4、 创新完善监管
市市场监管局应当制定年度检查计划，明确监管重点、检查频次和覆盖范围并组织实施；建立并及时更新医疗器械经营企业信用档案，信用档案中应当包括企业许可备案、监督检查结果、违法行为查处、质量抽查检验、自查报告、不良行为记录和投诉举报等信息。
各县(市、区)政府(管委会)药品监督管理部门，按照分级管理的要求认真开展日常监督检查。医疗器械经营监督检查原则上应当采取突击性监督检查的方式，根据医疗器械质量安全风险防控需要，可以对为医疗器械经营活动提供产品或者服务的相关单位和个人进行延伸检查；应当根据监督检查、产品抽检、不良事件监测、投诉举报、行政处罚等情况，定期开展风险会商研判，做好医疗器械质量安全隐患排查和防控处置工作。
市市场监管局要发挥牵头作用，制定医疗器械经营行业推行综合许可改革的具体实施办法。市行政审批和政务信息管理局、市发展改革委等相关部门要加强配合，为我市在医疗器械经营行业推行综合许可改革提供便利。
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