《北京市医疗器械出口销售证明管理规定实施细则（征求意见稿）》编制说明
为了贯彻落实国家药品监督管理局《医疗器械出口销售证明管理规定》（2025年第126号），进一步规范北京市医疗器械出口销售证明的出具与管理工作，优化医疗器械出口服务流程，助力北京市医疗器械产业国际化发展，北京市药品监督管理局组织编制《北京市医疗器械出口销售证明管理规定实施细则（征求意见稿）》（以下简称《细则》）。

一、编制背景
医疗器械出口贸易是医药健康产业国际化发展的重要组成部分。医疗器械出口销售证明出具与管理的规范性、高效性直接关系到企业出口贸易的顺利开展，也关乎我国医疗器械产业在国际市场的形象与竞争力。

随着医疗器械出口贸易的不断发展，对出口销售证明的办理效率、监管服务精准度提出了更高要求。国家药品监督管理局2025年12月24日修订发布了《医疗器械出口销售证明管理规定》，将医疗器械出口销售证明的出具范围拓展到所有按照医疗器械生产质量管理规范生产的医疗器械。为落实相关规定要求，亟需结合北京市监管工作实际，制定针对性的实施细则，明确办理流程、职责划分、管理要求等，进一步强化医疗器械出口销售证明全流程管理，提升监管服务水平，支持本市医疗器械企业拓展国际市场。

二、编制思路及过程

在此次编制工作中，市药监局全面梳理医疗器械出口销售证明管理相关法规要求，结合北京市医疗器械产业发展实际开展细则编制。同时，市药监局深入本市不同类型医疗器械出口企业开展调研，与行业组织合作开展座谈全面了解企业在出口销售证明办理过程中的难点、痛点，以及对办理流程、资料要求、时限等方面的实际需求，充分吸纳各方意见建议，编制形成《细则》初稿后，先后组织市、区两级药监部门监管人员，以及医疗器械出口企业、行业专家召开研讨会，对初稿进行修改完善，在北京市药品监督管理局系统内部广泛征集意见，对《细则》内容进行补充、调整，最终形成《北京市医疗器械出口销售证明管理规定实施细则（征求意见稿）》，向社会公开征集意见。

三、主要编制内容

本《细则》以国家药品监督管理局《医疗器械出口销售证明管理规定》为依据，结合北京市实际，对医疗器械出口销售证明办理全过程的要求进行细化，确保条款具有实操性和针对性。

《细则》整体分为总则、职责划分、医疗器械出口销售证明办理、医疗器械出口销售证明管理、附则等五部分。根据医疗器械出口产品是否在国内注册和备案的实际情况，分别明确申报主体、资料要求、审核流程。结合既往监管工作中发现的问题，重点细化了审核分工、现场检查触发条件、办理时限、有效期管理等核心内容，明确市药监局、政务服务中心、辖区药监部门的职责边界，实现各环节顺畅衔接。

此外，《细则》结合数字化监管服务发展趋势，明确信息化建设要求，提升在线申报便利度；强化申请人主体责任，明确资料真实性承诺、出口产品质量管理、资料追溯保存等要求；完善证明失效、作废管理机制，列明违规情形及处理措施。兼顾监管规范性与企业办事便利性，全方位保障医疗器械出口销售证明管理工作有序开展。

