《医疗器械批发企业“一证多址”监管试点
工作的实施方案》（征求意见稿）
按照北京市营商环境创新试点工作实施方案的总体要求，为做好医疗器械批发企业“一证多址”监管试点（以下简称试点）工作，制定本方案。
一、工作要求
（一）指导思想。以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻党的十九大和十九届历次全会精神,坚持新发展理念，全面实施创新驱动发展战略，以推动形成全面开放新格局为目标，坚持深化“放管服”改革，着力打造部门协同、政企联动、市场支撑的医疗器械批发企业“一证多址”监管体系。

（二）工作目标。全面落实党中央有关药品安全“四个最严”的要求，以实现“让首都市民享受更高水准的药品安全保障”为根本目标，适应当前医疗器械批发企业“新产业、新业态、新模式”的发展态势，建立和完善保障医疗器械批发企业“一证多址”监管长效机制，促进医疗器械流通行业协调发展。
二、试点内容
（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、试点申请程序
（一）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。
（二）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。

（三）标注方式
所在地市场监管局准予申请的，应当在《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》的“经营场所”一栏中列明地址，并按照阿拉伯数字“1,2,3…”的排序。

四、工作要求
（一）加强组织领导。各区市场监管局要高度重视试点工作，充分认识试点工作对于优化营商环境的重要意义，加强组织领导，认真组织实施，落实监管职责，科学处置相关问题，密切结合工作实际，稳妥、有序推进试点工作。

（二）加强监督检查。各区市场监管局应当在试点企业告知承诺之日起三个月内对试点企业开展现场检查工作，重点检查是否从不具备合法资质的渠道购进医疗器械、计算机系统是否有效识别和管控经营过程、经营场所是否符合相关要求等。
（三）推动社会共治。各区市场监管局要加强科普宣传，提高公众用械安全知识，依法公开医疗器械行政许可、行政处罚等信息，方便公众查询和社会监督，畅通投诉举报渠道，营造群防群治的社会氛围。
（四）做好总结评估。各区市场监管局要认真收集试点过程中的意见及建议，做好试点总结评估工作，遇到相关问题要及时报告市药监局。市药监局将密切关注试点进展情况，加强政策指导、组织协调工作，跟进做好督导、总结评估工作。
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