关于《六安市市场监督管理局关于推进证前指导服务优化第三类医疗器械经营许可事项办理的通知（送审稿）》的起草说明

一、起草背景
为更好服务经营主体，优化营商环境，市市场监管局市卫健委市城管局市消防支队等四部门印发《关于推行“证前指导”服务更好便利市场主体准入准营的通知》（六市监秘〔2023〕543号）。在此基础上，我局进一步优化第三类医疗器械经营许可程序，提升审批质效，强化事中事后监管，结合我市实际，起草了《六安市市场监督管理局关于推进证前指导服务优化第三类医疗器械经营许可事项办理的通知（送审稿）》（以下简称通知）。

二、起草依据
1.《医疗器械监督管理条例》
2.《医疗器械经营监督管理办法》
3.《安徽省医疗器械经营监督管理办法实施细则》
4.《安徽省药品监督管理局关于印发安徽省药品监管事权划分指导意见（试行）的通知》
5.《市市场监管局市卫健委市城管局市消防支队等四部门关于推行“证前指导”服务更好便利市场主体准入准营的通知》
三、主要内容

《通知》共5条，含制定依据、适用《通知》的实施事项和情形、事项办理的流程、事项办理所需的材料、市县市场监督管理局职责、事项办理后的事中事后监管措施。
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