
附件2
《医疗器械批发企业“一证多址”监管试点工作的实施方案》的起草说明

一、起草背景和必要性
为深入贯彻党中央、国务院关于优化营商环境的决策部署，认真落实《国务院关于开展营商环境创新试点工作的意见》(国发〔2021〕24号)，进一步加大营商环境改革力度，持续打造市场化法治化国际化营商环境，着力培育和激发市场主体活力，北京市颁布了《北京市营商环境创新试点工作实施方案》。医疗器械批发企业“一证多址”监管试点是营商环境创新试点工作任务之一，该任务的完成时限为2022年5月。为更好地做好此项工作，市药监局全面贯彻党的十九大和十九届历次全会精神，坚持以首都发展为统领，贯彻新发展理念，融入新发展格局，起草了《医疗器械批发企业“一证多址”监管试点工作的实施方案》，明确企业在住所同一行政区内，可申请多个经营场所，免于办理《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》。这将进一步放宽经营场所许可限制，简化办理手续，降低企业的管理成本，为企业发展提供有力支持。

二、起草依据

依据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械经营监督管理办法》等法律法规及《北京市营商环境创新试点工作实施方案》的要求，结合北京地区医疗器械流通行业发展现状及监管实际，起草《医疗器械批发企业“一证多址”监管试点工作的实施方案》。

三、主要内容
（一）试点定义

试单工作是指同一家医疗器械批发企业，根据业务发展的需要，在所在辖区内设立的经营项目相同的分支机构，作出所设机构具备相应许可条件的承诺后，由所在地市场监管局在《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》上加载分支机构经营场所地址，其分支机构可以不再办理相同的行政许可或备案。
（二）试点范围

试点主体：在北京市行政区域范围内已取得《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》的医疗器械批发企业，经营方式为批零兼营或零售的，暂不适用。
试点时间：自2022年4月15日起至2023年4月14日止。在此期间，国家法规规章做出明确规定的，依其规定执行。

（三）申办条件

试点申请企业在所在辖区内新增设分支机构的，新增设分支机构的经营场所符合《医疗器械经营监督管理办法》及《北京市医疗器械经营监督管理办法实施细则》规定要求的，可以向所在地市场监管局申请试点。

（四）办理程序

试点申请企业可依照告知承诺的相关程序向所在地市场监管局提出《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》变更申请。所在地市场监管局收到企业提交的申请后，按照标准查验申请材料，符合法定形式，当场作出行政许可决定；对于申请材料不齐全或者不符合现场审查要求的，应当一次告知申请人补正有关材料，填写《补正材料通知书》，注明已具备和需要补正的内容；对于申请事项不属于本部门职权范围或不需行政许可的，不予办理。
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