附件2：

天津市医疗器械经营许可和备案管理若干规定（修订）（征求意见稿）修订说明

一、修订的必要性
根据原国家食品药品监管总局办公厅《关于血糖试纸等体外诊断试剂经营备案有关问题的复函》（食药监办械监函〔2016〕629号）、国家药品监督管理局《关于医疗器械经营企业跨行政区域设置库房办理事项的通告》（2018年第108号）、天津市药品监督管理局《关于公告注销（取消）医疗器械生产经营许可备案资质有关规定的通告》（津药监规〔2019〕2号）等有关规定，天津市医疗器械经营和备案管理工作有了新的要求和变化，需要对应的在《天津市医疗器械经营许可和备案管理若干规定》（以下简称《若干规定》）中进行修订。
二、修订情况
原《天津市医疗器械经营许可和备案管理若干规定》共十四条内容。
此次《天津市医疗器械经营许可和备案管理若干规定（修订）（征求意见稿）》，对其中第三条、第四条、第九条、第十三条和第十四条共5处内容进行了修订，增加一条条款。修订内容主要体现在：
（一）对从事体外诊断试剂经营的质量管理人员要求进行修订。
（二）对医疗器械经营企业申请跨行政区域变更库房、增设库房办理程序和要求进行修订。
（三）增加公告注销（取消）医疗器械生产经营许可备案资质的规定。
（四）对办理医疗器械经营许可证核发、延续、变更、补发与第二类医疗器械经营备案的申请途径进行修订。
特此说明。
