自贸钦管办发〔2021〕33号
中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区管理委员会办公室关于印发《关于推进中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区药品、医疗器械

行政审批改革的若干意见》的通知

片区各部门，各直属单位：

《关于推进中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区药品、医疗器械行政审批改革的若干意见》已经管委主任办公会议审议通过，现予印发，请认真贯彻执行。

                         中国（广西）自由贸易试验区    

                      钦州港片区管理委员会办公室

                           2021年4月22日
关于推进中国（广西）自由贸易试验区

钦州港片区药品、医疗器械行政

审批改革的若干意见

根据《国务院办公厅关于印发全国深化“放管服”改革优化营商环境电视电话会议重点任务分工方案的通知》（国办发〔2020〕43号）、《国务院办公厅关于进一步改革完善药品生产流通使用政策的若干意见》（国办发〔2017〕13号）、《中共广西壮族自治区委员会关于进一步解放思想改革创新扩大开放担当实干加快建设壮美广西共圆复兴梦想的决定》、《广西壮族自治区优化营商环境条例》等文件精神，为加快推进中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区（以下简称钦州港片区）药品、医疗器械领域行政审批改革，现提出如下意见： 

一、总体要求 
以习近平新时代中国特色社会主义思想为指导，全面贯彻党的十九大和十九届二中、三中、四中、五中全会精神，全面落实习近平总书记对自贸试验区“大胆试、大胆闯、自主改”指示要求，以满足群众安全便捷用药需求为目标，聚焦药品、医疗器械企业开办的堵点难点，大力发展“互联网+大健康”，破除束缚市场主体活力、阻碍市场充分发挥作用的各种体制机制弊端，降低交易成本，优化药品、医疗器械生产流通领域资源配置，推动钦州港片区生物医药产业高质量发展。 
2、 改革内容 
    （一）互联网医院企业因采购、供应药品需要申请新开办
药品批发企业的，参照执行药品零售连锁总部企业设置条件。鼓励药品委托配送，新开办药品批发企业委托具有资质的第三方物流企业储存配送药品的，可以不设置仓库，但必须与被委托企业签订储存配送合同及质量协议，实现计算机系统数据对接，确保药品经营质量可追溯。

（二）允许仅从事贸易、不储存医疗器械的经营企业可以不单独设置仓库（经营冷藏、冷冻医疗器械的除外），但应当委托有经营资质的上下游企业或第三方物流企业储存配送医疗器械，签订储存配送合同及质量管理协议，确保医疗器械经营质量可追溯。

（三）允许使用全国范围内具有相应资质的检测机构出具的检验报告作为药品、医疗器械注册审评及审批依据。

（四）推行药品、医疗器械领域“一证多址”改革，允许住所在钦州港片区但在钦州市内有多个生产经营地址的药品、医疗器械企业只办理一张许可证。药品、医疗器械企业生产经营地址在钦州港片区外的，由钦州港片区行政审批局商请生产经营地址所在地药品监管部门联合审查。

（五）简化技术审评环节，将医疗器械产品注册质量管理体系核查与生产许可检查合并，核查通过后同时发给《医疗器械注册证》和《医疗器械生产许可证》。对药品经营许可豁免技术审评，由钦州港片区行政审批局牵头组织综合执法局或第三方专家进行现场核查，核查通过后即可直接准予许可。
（六）药品、医疗器械经营企业申请增加经营范围、地址等许可事项时，自查承诺符合药品、医疗器械经营质量管理规范要求的，钦州港片区行政审批局当场予以办结（经营冷藏冷冻、特殊管理的药品、医疗器械以及在钦州港片区外增加地址的除外）。

（七）对已取得药品类体外诊断试剂或医疗器械类体外诊断试剂其中一类经营资质的企业，其申请另一类体外诊断试剂经营资质，自查承诺符合经营质量管理规范要求的，钦州港片区行政审批局当场予以办结。 

（八）对申请只经营乙类非处方药的零售企业审批实行告知承诺制。取消药品零售、药品批发、药品零售连锁总部企业筹建审批。

三、保障措施 
（一）统一思想认识。药品、医疗器械行政审批改革是优化钦州港片区营商环境的重要举措，各部门要深刻认识改革的重要性和必要性，以“只能前进不能后退”的改革决心，“刀刃向内”，切实担负起深化改革的重任，狠抓工作落实，敢于涉险滩、过深水、啃硬骨，坚定不移推动改革。
（二）强化协同监管。钦州港片区管委成立医药行业发展监管服务工作领导小组，促进药品、医疗器械行业加快发展，加强药品、医疗器械专业监管能力建设。综合执法局要与行政审批局建立健全监管与审批协作工作机制，对重大事项实行联合审查；行政审批局要及时向综合执法局推送行政许可信息，综合执法局要严格落实属地监管责任，加强对互联网医院等新业态相关的药品线上交易、线下流转环节的监管，保障改革稳
步推进。严格跟踪落实药品、医疗器械企业主体责任，确保生

产经营质量可追溯。 

（三）鼓励探索创新。各部门要以解放思想为先导，敢于站队首、立潮头，勇当改革开放创新的先锋，坚定自觉地做改革的促进派，凡是有利于为市场主体减负，有利于改善营商环境的，都要勇于改革探索。凡是在钦州港片区药品、医疗器械改革工作中出现失误或者偏差，但决策和实施程序符合规定、未谋取非法利益、非恶意串通损害公共利益的，可以予以免责或者减轻责任。
（四）加强宣传引导。充分利用报纸、电视、互联网与新媒体广泛宣传药品、医疗器械领域行政审批改革举措和成效，及时准确发布改革信息和政策解读，不断增强药品、医疗器械生产经营企业的满意度和获得感。

中国（广西）自由贸易试验区钦州港片区管理委员会办公室     2021年4月23日印发


