
闽药监器械函〔2023〕374号

福建省药品监督管理局关于优化医疗器械
经营企业管理有关事项的复函

厦门市市场监督管理局：

你局《关于优化设置医疗器械生产经营企业母公司与全资子

公司仓库、设备、人员的请示》收悉，为进一步鼓励新形势下医

疗器械经营业态的发展，降低企业的运营成本，激发企业经营活

力，经研究，现就有关问题函复如下：

一、允许取得医疗器械代贮代送资质以及专门提供医疗器械

运输、贮存服务的集团型母企业利用其省内集团控股子公司的医

疗器械库房作为异地分库，共享库房、设备和人员等资源。省内

集团控股子公司的医疗器械库房<2000平方米的，异地分库面积

应单独设置且不低于 500平方米；省内集团控股子公司医疗器械

库房≧2000平方米的，母公司可共用子公司的医疗器械库房作

为异地分库，无需单独分区。母公司应当具备计算机信息管理系

统，能对共享仓库医疗器械的入库、贮存、出库、运输等全过程

质量信息实行动态管理和控制，实现全过程可追溯管理。

福建省药品监督管理局
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母公司整合控股子公司仓库时，应按《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）及《医疗器械经营质量管理规范附录：专

门提供医疗器械运输贮存服务的企业质量管理》进行管理和管辖。

二、具备《医疗器械经营许可证》的集团型企业可以在跨行

政区域设置库房,用于贮存其控股下的医疗器械注册人/备案人生

产的医疗器械。控股子公司可共享母公司异地库房、设备（包括

温湿度监测系统、空调、运输车辆等设施设备）和人力资源（如

收货员、验收员、养护员、仓管员、司机等）等。母公司的经营

范围、经营方式应与所经营的医疗器械品种相适应；异地库房应

具备与承接的控股子公司生产的医疗器械品种相适应的贮存条

件和库房面积，异地库房的面积原则上不低于 60平方米；母公

司和控股子公司应建立完善的经营质量管理制度,严格按照经

营质量管理制度文件执行，确保产品经营环节符合相关法规标准

的要求。

具备《医疗器械经营许可证》的集团型企业异地经营库房贮

存其控股子公司生产的医疗器械，应向企业住所所在地设区的市

级负责药品监督管理的部门报告，提交医疗器械经营许可证/备

案凭证、出资证明书和存放控股子公司医疗器械报告书（附件）。

企业所在地设区市级药品监督管理部门应将相关信息通报库房

所在地设区市级药品监督管理的部门。
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三、优化医疗器械经营许可证/备案凭证库房地址登载内

容。医疗器械经营企业委托提供医疗器械运输、贮存服务企业运

输贮存的，可在《医疗器械经营许可证》或备案信息的库房地址

中标注“委托 XX企业贮存配送”，无需登载受托企业具体地址。

原登载具体地址的委托企业，因受托企业库房地址发生变更应申

请库房地址变更，在按规定提交变更申请资料以及受托企业变更

库房地址验收合格报告后，可不重复开展现场检查，审批部门对

申请材料进行形式审查，符合规定条件的予以变更，库房地址按

“委托 XX企业贮存配送”登载。

附件：存放控股子公司医疗器械报告书

福建省药品监督管理局

2023年 11月 9日

（公开属性：主动公开）

抄送：各设区市、平潭综合实验区市场监督管理局。
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附件

存放控股子公司医疗器械报告书

企业名称

统一社会信用
代码

住 所

经营场所

专用库房和异
地库房地址

经营范围

报告事项 存放控股子公司：_________生产的医疗器械

人员情况 姓名 身份证号 职务 学历 职称

法定代表人

企业负责人

质量负责人

联系人
姓名 身份证号 联系电话 传真 电子邮件

经营场所和库
房情况

经营面积（㎡) 库房面积（㎡)

本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的

要求从事医疗器械经营活动。

法定代表人（签字） （企业盖章）

年 月 日
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