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	附件15
	一、行政许可事项名称：
	第三类医疗器械经营许可
	二、主管部门：
	市市场监管局
	三、实施机关：
	市市场监管局
	四、设定和实施依据：
	《医疗器械监督管理条例》
	五、子项：
	无
	一、基本要素
	1.行政许可事项名称及编码
	第三类医疗器械经营许可【000172145000】
	2.行政许可事项子项名称及编码
	3.行政许可事项业务办理项名称及编码
	4.设定依据
	（1）《医疗器械监督管理条例》第四十二条
	5.实施依据
	（1）《医疗器械监督管理条例》第四十二条
	（2）《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号公布）
	6.监管依据
	（1）《医疗器械监督管理条例》第八十三条
	（2）《中华人民共和国行政许可法》第七十八条

	二、行政许可事项类型
	三、行政许可条件
	1.准予行政许可的条件
	2.规定行政许可条件的依据

	四、行政许可服务对象类型与改革举措
	五、申请材料
	1.申请材料名称
	2.规定申请材料的依据

	六、中介服务
	七、审批程序
	1.办理行政许可的程序环节
	4.送达。
	2.规定行政许可程序的依据

	八、受理和审批时限
	2.法定审批时限：20个工作日
	3.规定法定审批时限依据

	九、收费
	2.收费项目的名称、收费项目的标准、设定收费项目的依据、规定收费标准的依据

	十、行政许可证件
	1.审批结果类型：证照
	4.规定审批结果有效期限的依据
	6.办理审批结果变更手续的要求
	8.办理审批结果延续手续的要求
	9.审批结果的有效地域范围
	全国
	10.规定审批结果有效地域范围的依据

	十一、行政许可数量限制
	2.公布数量限制的方式：无
	3.公布数量限制的周期：无

	十二、行政许可后年检
	2.设定年检要求的依据
	无
	3.年检周期：无
	8.通过年检的证明或者标志：无

	十三、行政许可后年报
	3.设定年报要求的依据
	（1）《医疗器械经营监督管理办法》（国家市场监督管理总局令第54号公布）第四十四条……医疗器械经营企

	十四、监管主体
	十五、备注


