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深市质函〔2017〕272号
市市场和质量监管委关于对市六届人大三次
会议第 20170193号建议答复的函
陈汉清等代表：
你们提出的《关于解决隐形眼镜医疗器械许可证个体户申请问题的建议》（深圳市六届人大三次会议代表建议第20170193号，下称“建议”）收悉。非常感谢你们对隐形眼镜医疗器械许可证个体户申请问题的关心和支持，《建议》中所提建议“《医疗器械经营许可证》为个体户敞开门户”。我委经认真研究，提出以下办理意见：
一、由于《食品药品监管总局办公厅关于个体工商户从事医疗器械经营活动有关问题的复函》（食药监办械监函〔2015〕533号）明确规定，“我国1987年公布实施的《民法通则》将个体工商户和农村承包经营户归类为公民（自然人），而不是企业。2014年施行的《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械经营监督管理办法》明确规定：从事第二类、第三类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案或申请经营许可。因此，新申办从事第二类、第三类医疗器械经营的申请人应当是依法在工商部门登记的企业。原个体工商户的医疗器械经营企业许可证申请变更或到期延续时，可以按照2014年修订的《个体工商户条例》第二十九条规定申请转变为企业组织形式后，向所在地设区的市级食品药品监管部门备案或申请经营许可。如未转变为企业组织形式，将不能再经营医疗器械。”因此，我市个体工商户目前不能办理经营第二类、第三类医疗器械的许可证和备案凭证。
二、对于个体工商户不能办理医疗器械经营许可证和备案凭证，开展第二类、第三类医疗器械经营活动的问题，我委一直非常重视。我委认为这个问题解决宜疏不宜堵，因为大量个体工商户如果长期不能办理医疗器械经营许可或备案，可能造成他们无证经营医疗器械的风险隐患，不如通过合法渠道将他们纳入正常的监管视线。因此，我委在以往的工作中也向省局和国家总局提出放开经营企业组织形式要求的呼吁。而且于2017年5月5日向广东省食品药品监督管理局行文《深圳市食品药品监督管理局关于提请准予个体工商户办理医疗器械经营许可或备案的请示》（深食药〔2017〕77号）请示省局，希望能给予个体工商户依条件申请医疗器械经营许可或备案的资格。我委将继续积极跟踪和推进该项工作， 如有进展将及时向各位代表反馈。

三、我市隐形眼镜经营企业数量众多，为做好全市隐形眼镜经营企业的监管工作，规范隐形眼镜经营企业的经营行为，推动行业的健康发展，我委食品药品监督管理局今年拟联合深圳市眼镜同业公会开展专题研究，对行业发展和规范存在的问题进行梳理和剖析，并提出今后规范发展的建议。希望能充分发挥深圳市眼镜同业公会的社会作用，共同解决我市隐形眼镜行业发展中遇到的问题，促进行业的健康有序发展。
感谢你们对医疗器械经营许可及监管工作的关心，欢迎再提宝贵意见，并多加指导和监督。
深圳市市场和质量监督管理委员会
2017年5月11日
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