医疗器械经营许可（备案）经营场所、库房地址房屋使用权证明文件告知承诺制
工作方案（征求意见稿）

  为贯彻落实中央和省的决策部署，按照《广东省深化“证照分离”改革实施方案》（粤府函〔2021〕136号）、《国务院办公厅关于全面推行证明事项和涉企经营许可事项告知承诺制的指导意见》（国办发【2020】42号）、《广东省人民政府办公厅关于印发广东省全面推行证明事项告知承诺制工作实施方案的通知》（粤办函【2020】334号）的要求，深入推进“放管服”改革，杜绝“奇葩证明”，结合我市实际，决定在梅州市辖区范围内对医疗器械经营许可（备案）事项中涉及经营场所、库房地址房屋使用权证明文件证明实行告知承诺制。具体工作方案如下：
一、承诺事项
第二类医疗器械经营备案（首次备案、变更备案）、第三类医疗器械经营许可（核发、延续、变更）。
二、承诺方式
（一）本证明事项采用书面承诺方式，申请人愿意作出承诺的，应当向各县（市 、区）市场监督管理局、园区分局提交签字盖章后的告知承诺书原件。
（二）本证明事项必须由申请人作出承诺，不可代为承诺。
（三）以上证明事项申请人可自主选择是否采用告知承诺替代证明，申请人不愿承诺或无法承诺的，应当提交规定的证明材料。
三、承诺效力
申请人书面承诺具备与证明材料同等效力。
四、承诺要求
（一）承诺申报的经营场所、库房地址信息与实际情况一致，并已持有符合要求和有关规定的使用证明材料。
（二）承诺申报经营场所（库房地址）不属于非（违）法建筑、危险建筑、被征收房屋、违法用地建设项目等不能用作经营场所、库房地址的建筑，不得设在居民住宅内、军事管理区（不含可租赁区）以及其他不适合经营的场所，且符合消防、环保安全等法律法规的要求。
（三）自觉接受市场监督管理部门对医疗器械经营企业的经营场所和库房地址应当具备特定条件从事经营活动的事中、事后监督管理，并承担由此引起的一切法律责任。
五、不实承诺责任
申请人自觉接受许可机关的监督管理，并承担因不实承诺、提交虚假材料或者采取其他欺诈手段隐瞒重要事实取得许可以及违反本承诺而引起的一切法律责任，对执意隐瞒真实情况、提供虚假承诺办理有关事项的，依法依规处理，并列入失信惩戒名单。
                             
梅州市市场监督管理局
[bookmark: _GoBack]                                2021年9月6日














                                    
