福州市市场监督管理局关于支持和鼓励医疗器械

经营企业创新发展的意见

    为进一步贯彻落实市委、市政府《坚持“3820”战略工程思想精髓 加快建设现代化国际城市行动纲要》精神，落实“放管服”要求，提升市场监管部门服务效率，助推建设市场化、法治化、国际化营商环境，扶引大龙头、培育大集群、发展大产业，提升全市医疗器械产业链供应链现代化水平，培育一批领军企业、冠军企业，支持企业组建联合体，推动大中小企业融通创新。根据《医疗器械经营监督管理办法》等法律法规有关要求，现对支持和鼓励全市医疗器械经营企业创新发展提出如下意见。

     一、鼓励医疗器械经营企业以兼并、联合、资产重组等方式，整合其他医疗器械经营企业。对因兼并、联合、资产重组后被收购的企业及其分支机构，并经承诺实际经营实际经营场所、经营方式、经营范围、库房地址未发生变化的，可不进行现场审查验收，其《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》可直接变更为兼并重组企业的《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》（变更所需提交的材料应符合相关许可或登记事项办事指南内容要求）。

    二、医疗器械经营企业兼并重组时，保障企业经营的连续性，可以不暂停原有企业经营业务，给予一定时间进行原库存医疗器械销售。并购与被并购双方须对库存医疗器械实物及票据进行盘点，保留原购进票帐货相一致，在获批变更后，将原历史库存数据以期初盘点的形式入对应变更企业的计算机系统或记录，后续的相关记录在企业系统中延续并按新企业的医疗器械经营管理。转让的货物清单和票据，以双方签字确认作为备查凭证，确保质量安全可追溯(盘点接收后的医疗器械质量责任由并购方负责)。

三、企业申请《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》变更经营范围，如依据《福建省医疗器械经营监督管理细则》所要求经营场所、设施设备、人员等实际经营条件未发生变化时，可免于现场审查验收。

四、企业仅申请将《医疗器械经营许可证》的经营范围由2002版《医疗器械分类目录》分类编码变更为2002版《医疗器械分类目录》分类编码和2017版《医疗器械分类目录》分类编码，实际经营范围未发生变化时，可免于现场审查验收。

五、医疗器械经营企业经营场所、仓库的设置按照《福建省医疗器械经营监督管理细则》相关规定要求进行监管。

六、本意见自公布之日起施行，效期一年，由市局负责解释,必要时可根据监管实际进行评估、修改或调整。

