附件12
第三类医疗器械经营许可

一、主管科室

医疗器械科
二、具体改革举措

根据《汕头市人民政府关于印发汕头市开展“证照分离”改革全覆盖试点实施方案的通知，附件3》（汕府函[2020]25号）），对“第三类医疗器械经营许可”，由设区的市级药监部门优化审批服务：将审批时限由30个工作日压减至20个工作日。。

三、事中事后监管措施

(一) 组织全市范围的监督检查，通过日常监督检查、抽样检查、专项整治等方式，对医疗器械第三类经营企业是否符合《医疗器械经营质量管理规范》的要求进行监督管理，并组织查处违法行为。

   （二）贯彻落实《医疗器械经营企业分类分级监督管理规定》要求，各区（县）市场监督管理局对行政区域内的第三类经营企业实行日常监管，对于风险级别较高的第三类经营企业，由市局实行日常监管。
（三）每家企业每个年度至少进行一次全面系统检查，对检查发现存在缺陷的企业责令限期改正，并实施跟踪检查，确保整改措施处置到位。


