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医疗器械零售企业许可申办程序（暂行）

一、目前医疗器械零售企业许可范围为：

一类医疗器械;

二类医疗器械：基础外科手术器械，普通诊察仪器，中医器械，电子类压力测量装置，医用卫生材料及敷料，避孕器械；

血糖分析仪、助听器（必须具备相应专业技术人员）；

三类医疗器械：隐形眼镜（必须具备相应专业技术人员）；

一次性使用无菌注射器；（按上级要求从严掌握，目前申报对象为：药品连锁企业，经营时间在三年以上的零售药店，无违规违章纪录的；现场审查按国家一次性使用无菌医疗器械经营企业审查评分办法，得分率需在７０％以上）。

二、申报审批流程
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三、申办企业提交材料

（一）、药店申领医疗器械零售许可证立项审查材料（一式三份）：

1. 申请报告

2. 《江苏省医疗器械经营企业开办申请表》

3.工商营业执照（复印件）

4．药品零售经营许可证（复印件）

5．药店人员一览表

6．《申请医疗器械兼营企业（零售药店）一览表（报磁盘ＥＸＣＥＬ电子表格）

（二）、医疗器械零售门店申领许可立项审查材料（一式三份）：  

1． 申请设置医疗器械零售企业的报告

2． 《江苏省医疗器械经营企业开办申请表》

3． 《申请医疗器械经营企业资格表》

4． 企业现有经营条件及质量管理能力的说明

5． 工商营业执照（复印件）或工商管理部门核发的《企业名称预先核准通知书》（复印件），新办企业需提交验资报告

6． 经营（仓储）场地的有关证明（产权证、租赁协议、平面图等）如租赁私人房屋需出具第三方鉴证。

7． 法定代表人或负责人的学历证明、技术职称、身份证（复印件）；董事会的任命决议或任命文件。

8． 企业管理、质量、技术人员的学历及职称证书和专业培训证明（复印件）

9． 企业拟经营产品品种目录

10． 主要检测仪器及计量器具清单

11． 运输、保养设施清单

12． 出具承担相应法律责任的资料真实性自我保证书

13． 其它相关材料

以上材料均需制成磁盘或光盘，第３项用ＥＸＣＥＬ电子表格，其它用扫描方式录入。

四、现场验收材料

得到准许立项通知后，提交申请现场验收报告，并提供以下材料：

1． 与申请立项材料对应的证照原件

2． 员工名册及健康证明

3． 质量管理制度、台帐、表格、单据

4． 其它相关资料

五、审批时限

自立项受理起３０个工作日（企业补充修改资料或第一次审查不合格，进行整改以及复审的时间不包括在内）。

六、收费标准

每个企业许可证：600元。

市局进行资料审查，符合要求的准许立项


（市区的企业直接向市行政审批中心提交申请报告和申报资料）


市局提交申请报





江阴局、宜兴局、锡惠分局辖区内的企业直接向所在局提交申请报告和申报资料；江阴局、宜兴局、锡惠分局进行辖区内企业的资料初审





企业整改





给予企业书面意见





现场验收





合格、批准、收费、发证





不予立项








看中国零售业资讯到 中国零售企业网 http://www.leadshop.com.cn

