
附件2
《医疗器械经营监督管理办法》(征求意见稿)

起草说明

根据新公布的《医疗器械监督管理条例》，为规范医疗器械经营行为和监督管理工作，保证医疗器械质量，国家食品药品监督管理总局组织起草了《医疗器械经营监督管理办法》（以下简称《办法》）。
一、必要性
新《医疗器械监督管理条例》将于2014年6月1日实施，《医疗器械经营企业许可证管理办法》（2004年）的立法依据发生了变化。目前实施的《医疗器械经营企业许可证管理办法》（2004年）偏重于程序规范，对医疗器械经营各环节监管的实体规范内容较少。法规规定的滞后或缺失成为影响和束缚医疗器械经营监管工作的瓶颈。此外，随着科学技术和医疗器械产业迅速发展，带动了医疗器械第三方物流储运和医疗器械电子交易经营模式等新型产业的出现。在医疗器械监管工作中也出现了许多难点和热点问题，甚至是法律的真空和盲区，诸如经营企业跨辖区设立仓库、生产企业异地设点销售、第三方物流监管等问题。这些问题亟待需要通过修订和完善法律、法规规定予以解决。

因此，我们在本《办法》中根据新《条例》所带来的监督依据的变化和医疗器械经营监管工作的现实需要，对医疗器械经营环节的监管问题进行重新梳理，对《医疗器械经营企业许可证管理办法》（2004年）中相关条款内容和规定进行调整和完善。在相应条款上针对新的模式、监管中出现的新问题做出了相应规定，以确保既能适应主要流通业态的模式，也能适应当前已经出现以及今后可能发展的多业态模式的特性化要求，确保医疗器械质量安全。此外，按照中央关于“建立最严格的覆盖全过程的监管制度”的要求，在《办法》制定中，对违法行为认定、违法责任追究两个方面作出了更为明确、更加严格的规定。一方面增加了一些违法行为认定，如增设了对医疗器械经营企业销售未建立并执行追溯管理制度、医疗器械经营企业擅自降低经营条件等问题的处罚条款。另一方面通过条款的设定，提高了对违法违规行为的罚款额度，增加了违法的成本。

二、起草的基本原则

《办法》起草过程中，我们遵循以下原则：

分类管理原则。针对医疗器械产品风险程度不同，本《办法》对经营实施分类管理的原则。对于风险较低的第一类医疗器械的经营不需备案和经营许可，常规管理就可以有效控制风险的第二类医疗器械的经营实行备案管理，对于风险较高的第三类医疗器械的经营实行严格的许可管理。

责任主体原则。本《办法》在条款设定中，充分体现责任主体的原则，规定了医疗器械经营企业承担经营环节质量管理责任，是经营过程中医疗器械质量的主要责任人。

追踪溯源原则。本《办法》规定了医疗器械经营企业应当建立并执行进货查验记录制度和销售记录制度，医疗器械经营企业应当建立追溯管理制度和记录，记录信息应真实、完整及可追溯。

连续性与创新性相结合原则。《办法》对2004年颁布实施的《医疗器械经营许可证管理办法》中行之有效的内容作了保留，力求保证医疗器械经营监管工作和制度的连续性。同时，针对监管工作中出现的新问题，力求符合与时俱进、创新监管的要求，以及适应医疗器械行业发展新阶段、新趋势监管工作的现实需要，本《办法》在制定相应条款予以规定和体现。

三、主要内容

本《办法》（修订稿）共7章66条。本办法以新修订《医疗器械监督管理条例》为依据，对现行《医疗器械经营企业许可证管理办法》和相关规范性文件进行梳理和研判，充分研究和考量医疗器械经营环节监管中存在的问题和监管难点，对现行《医疗器械经营企业许可证管理办法》中申请许可证条件、申请程序、变更和换发、监督检查和法律责任等相关条款按新《条例》规定进行保留、修改和拓展，增加和补充了经营质量管理等章节和相关内容。力求做到依法行政、规范许可、完善监管的要求，保证医疗器械经营环节质量安全。

第一章：总则，共5条。包括以下内容：规定了立法目的与依据、适用范围、经营管理分类原则，明确了医疗器械生产质量管理规范制定、实施的要求和监管部门职责。

第二章：经营许可与备案的条件与程序，共9条。包括以下内容：规定了医疗器械经营具备的条件和申报资料要求，规定了经营许可和备案的工作程序和要求，明确了审批和备案过程和结果公示、公开要求，设定了企业享有知情权和陈述、申辩、听证、行政复议、诉讼等行政救济权利条款。

第三章：经营许可、备案的管理，共12条。包括以下内容：规定了《医疗器械经营许可证》、《医疗器械经营备案凭证》的内容和要求，明确了经营许可证、备案凭证相关事项变更及换证、遗失补发的程序和要求，规定了监管部门中止受理或审查经营许可和备案情形及要求，设定了不得伪造、变造、买卖、出租、出借许可证、备案凭证等禁止性条款。

第四章：经营质量管理，共16条。包括以下内容：规定了《医疗器械经营质量管理规范》实施的要求，明确了生产、经营企业主体责任和销售人员、授权书的要求，设定了医疗器械购进、销售和使用的行为和产品合法性义务性条款，对建立索证查验、供货商档案管理进行了规定，明确了建立进货查验记录、销售记录制度和记录管理等要求，明确了零售企业出具销售凭证的规定和内容，明确了医疗器械储运环节特殊要求的规定，设定了医疗器械第三方物流储运、生产企业异地销售、异地设库等纳入经营监管范畴的规范性条款，设定了配合食药监部门检查、年度自查上报、停业歇业上报等义务条款，设定了不得经营未经注册、无合格证明文件及过期、失效、淘汰的医疗器械禁止性内容。
第五章：监督管理，共6条。包括以下内容：规定了监管部门层级管理的要求和内容，规定了建立日常监管制度和档案的要求，规定了监督检查的形式、现场检查的情形和检查记录归档要求，明确了许可、备案凭证注销的情形及要求。

第六章：法律责任，共11条。依据新修订的《医疗器械监督管理条例》第七章“法律责任”的规定，对涉及医疗器械经营环节的法律责任及处罚条款作了归纳和明确，增加了本《办法》中规定的规范性条款、禁止性规范和义务性条款设定了相应法律责任和处罚条款。   

第七章：附则，共7条。明确了医疗器械经营、医疗器械第三方物流、医疗器械批发、零售的定义，明确了互联网医疗器械经营由国家食品药品监督管理部门另行制定，明确了各省、自治区、直辖市制定实施细则和备案要求。明确了许可证、备案凭证样式及编号规则由国家食品药品监督管理部门制定。规定了法规解释部门及颁布时间。
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