天津市政务服务事项操作规程  第二类医疗器械经营备案凭证发放、变更-变更
范围
本标准规定了“大项名称”中“子项名称”的“类型项名称”操作的术语和定义、政务服务实施主体、业务主管部门、政务服务事项名称、依据、办理程序、主题分类、时限、收费、是否支持网上支付、预约审批、就近办（同城通办）、一次办、无人审批、承诺审批、以函代办、是否支持物流快递、是否涉及中介机构、是否联办以及联办部门、流程图和常见问题、效能投诉等21项要求。
本标准适用于天津市“层级”“大项名称”中“子项名称”的“类型项名称”操作，亦可对行政相对人办理提供指导。所有标准内容均应在“天津网上办事大厅”上公示，并由政务服务办理部门按此标准在“天津市政务服务运行与监察考核系统”上操作。
规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
DB12/T629-2016天津市行政许可事项操作规程 总则。
术语和定义
DB12/T629-2016确立的术语和定义适用于本标准。
政务服务实施主体
实施主体名称及性质
各区市场监督管理局应是第二类医疗器械经营备案凭证发放、变更中变更实施主体。

业务主管部门
天津市药品监督管理局应是第二类医疗器械经营备案凭证发放、变更中变更的业务主管部门。
政务服务事项名称
事项
第二类医疗器械经营备案凭证发放、变更。
子项
变更。
类型
变更操作程序不应存在系统办理类型。

事项类型
政务服务
依据
设定依据
变更操作程序设定依据如下：

1 《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）第24条

其他依据
依照法律、法规、规章和现行有效的国务院规范性文件、现行有效的国家部委规范性文件、现行有效的市政府规范性文件，涉及下列办理环节的应列明依据和条款：

a)
申请条件：《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）第40、41、84、85条； 《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）第9、10、21、22、23、24、25、26、27、65、67条；《医疗器械经营质量管理规范》(国家食品药品监督管理总局关于施行医疗器械经营质量管理规范的公告（2014年第58号）)第8、9、10、11、12、16、17、18、23、24、31条。

b)
申请材料：《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）第10、21条；

c)
审图：依照法律、法规和规章，不应涉及审图；

d)
公示：依照法律、法规和规章，不应涉及公示；

e)
举行听证、招标、拍卖、检验、检测、检疫、鉴定或专家评审《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号）第12条；

f)
数量限制：依据法律、法规、规章和规范性文件，不应涉及数量限制；

g)
收费：依据法律、法规、规章和规范性文件，不应涉及收费。
办理程序
实施权限
市级权限
本行政区域内，不应有此权限

自贸试验区权限
本行政区域内的申请

滨海新区权限
本行政区域内的申请

市区权限
本行政区域内的申请

郊区权限
本行政区域内的申请
街道（乡镇）权限
本行政区域内，不应有此权限。

村（社区）权限
本行政区域内，不应有此权限。

申请条件
申请条件包括：

具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有相关专业学历或者职称；
    b) 具有与经营范围和经营规模相适应的经营场所；
    c) 具有与经营范围和经营规模相适应的贮存条件；
    d) 具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；
    e) 具有与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的质量管理机构或者人员。
    f) 鼓励从事第一类、第二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理制度要求的计算机信息管理系统。
申请材料
8.3.1、经营范围、经营方式说明
在准备该申请材料时，应注意以下几点:

a)材料位阶：主审材料

b)材料属性：个性材料

c)材料形式：电子

d)材料类型：原件和复印件

e)材料原件份数：1

f)材料复印件份数：0

g)材料来源：申请人自行填写

h)材料准备要点：合法、真实、与企业经营范围和经营规模相适应

8.3.2、第二类医疗器械经营备案变更表

在准备该申请材料时，应注意以下几点:

a)材料位阶：主审材料

b)材料属性：个性材料

c)材料形式：电子

d)材料类型：原件和复印件

e)材料原件份数：1

f)材料复印件份数：0

g)材料来源：申请人自行填写

h)材料准备要点：申请表可到天津市医疗器械企业服务平台（http://ylqx.scjg.tj.gov.cn）填制，填写说明及申请表见附录A、B。

8.3.3、经办人授权证明

在准备该申请材料时，应注意以下几点:

a)材料位阶：主审材料

b)材料属性：个性材料

c)材料形式：电子

d)材料类型：原件和复印件

e)材料原件份数：1

f)材料复印件份数：0

g)材料来源：申请人自行填写

h)材料准备要点：合法、真实. 

8.3.4、经营场所和库房的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权文件或者租赁协议复印件
在准备该申请材料时，应注意以下几点:

a)材料位阶：主审材料

b)材料属性：个性材料

c)材料形式：电子

d)材料类型：原件和复印件

e)材料原件份数：1

f)材料复印件份数：0

g)材料来源：申请人自行填写

h)材料准备要点：合法、真实、与企业经营范围和经营规模相适应，原件复印件须一致，查验原件

)无材料情形！  
申请
途径
申请途径包括：
现场申请：申请人备齐申请材料后，直接到所对应权限的办理部门提交申请材料及《承诺书》；通过委托代理人提出申请的，同时提交全市统一格式的《委托书》；
必须到现场办理原因说明：
网上申请：

变更可以网上办理，申请人可通过“天津网上办事大厅”，将申请材料以word、excel、powerpoint、PDF、压缩文件、常用图片格式等，传至网上办事大厅。网办地址：是否对接单点登录：是；网上办理深度：互联网咨询,互联网收件,互联网预审,互联网受理,互联网办理
智能终端申请：
变更不能在智能终端办理。。
补正
现场申请的申请材料不齐全或者不符合法定形式，接件人员应当当场一次告知申请人需要补正的全部内容和标准，并同步发放《一次性补正材料告知书》。
网上申请的申请材料不齐全或者不符合法定形式的，接件人员通过“天津市政务服务运行与监察考核系统”，一次告知申请人需要补正的全部内容和标准，并同步发放《一次性补正材料告知书》。
注：根据实际情况选择一种或两种方式填报。智能终端申请的无需补正。
形式审查
9.5.1.1第二类医疗器械经营备案变更表

应主要审查以下内容：

查看填表格式；

查看网上申请是否成功。

9.5.1.2经营范围、经营方式说明

应主要审查：合法、与企业经营范围和经营规模相适应。

9.5.1.3经营场所和库房的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权文件或者租赁协议复印件
应主要审查：合法、与企业经营范围和经营规模相适应，查验原件复印件是否一致。

9.5.1.4经办人授权证明

应主要审查：形式合法。  
办理结果
办理工作人员应根据法律、法规、规章和审查意见，并按照下列情况分别作出处理：
审批工作人员应根据法律、法规、规章和审查意见，并按照下列情况分别作出处理：
a)
申请人提交的申请材料齐全、符合法定条件，应在承诺时限内发放《第二类医疗器械经营备案凭证》。
办理结果名称
办理结果属于无，名称为：第二类医疗器械经营备案凭证。

结果样本
见附件
效力
有效期限
无
适用范围
有地域限制格式：办理结果在全国范围内有效。
主题分类
该事项办理的对象属于企业法人,事业法人,社会组织法人。
面向自然人事项主题分类
该业务属于医疗卫生。
面向法人事项主题分类
该业务属于准营准办,医疗卫生。
时限
法定办结时限
1个工作日（不含听证、招标、拍卖、检验、检测、检疫、鉴定或专家评审）。
注：按照法律法规规章确定的办理时限填写。法律法规规章没有明确规定审批时限的，以《行政许可法》规定的20个工作日为准。
承诺办结时限
1个工作日（不含听证、招标、拍卖、检验、检测、检疫、鉴定或专家评审）。
立等可取（“马上办”）
变更操作程序不适用立等可取。
收费
变更操作程序应不收费。
是否支持网上支付
变更操作程序不适用网上支付。
预约审批
变更操作程序不适用预约审批。
就近办（同城通办）
变更操作程序适用就近办（同城通办）。

可以就近办（同城通办）事项要注明通办范围：本级。

一次办
变更操作程序适用一次办。
无人审批
变更操作程序不适用无人审批。
注：与申请途经中智能终端申请方式保持一致。
承诺审批
变更操作程序不适用承诺审批。
注：申请材料有可容缺后补材料，则适用承诺审批
以函代办
变更操作程序不适用以函代办。
是否支持物流快递
变更操作程序不适用物流快递。
是否涉及中介机构
变更操作程序不涉及中介机构。
是否联办以及联办部门
变更操作程序涉及联办，联办部门包括：无。  

常见问题
办理流程图
第二类医疗器械经营备案凭证发放、变更-变更

事项流程图


                       申请人提出申请


备案材料不符合   

   法定要求               受理部门

                        备案资料齐全

                        符合法定要求
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