医疗器械经营备案、许可申办流程图




注：医疗器械经营许可审批时限5个工作日（不含整改时间）。
现场核查合格或整改后复查合格的企业，审批后发放《医疗器械经营许可证》








不需要现场核查的，审批后发放《医疗器械经营许可证》








企业登陆天津市医疗器械企业服务平台网站（http://ylqx.scjg.tj.gov.cn）进行网上申报








按照《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》进行现场核查时，有关键项目不符合要求或者一般项目中不符合要求的项目数≥10%的不予许可，企业重新申报





按照《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》进行现场核查时，一般项目中不符合要求的项目数≤10%的，企业应当在现场核查结束后30天内完成整改，并一次性提交整改报告，进行复查





网上申报不符合规定的不予受理或企业自行撤销





需要现场核查的，对申请企业进行现场核查





网上申报经审核合格





行政审批部门对企业的网上申报内容进行审核





30天内未能提交整改报告或复查仍存在不符合要求项目的，不予许可，企业重新申报








