


前 言

医药与医疗器械产业是守护人民生命健康的关键产业，

对于构建现代化健康产业体系、推动生物医药创新发展、增

强公共卫生保障能力具有战略支撑作用。为深入推动医药产

业高质量发展，强化医疗器械创新应用，更好服务保障产业

链企业研发生产与市场准入，引导企业精准把握行政合规要

求，有效预防和化解生产经营中的法律风险，市司法局立足

行政指导职能，组织有关区市和部门编制了本手册。

手册系统梳理了医药与医疗器械企业在市场主体登记、

行业专项许可与备案等重点领域所面临的常见行政合规风

险点，结合相关法律法规与监管实践，明确了具体的合规标

准与操作指引。旨在为企业提供一份源自行政视角、清晰实

用、便于参照的合规指导，助力企业提升内部合规管理能力，

实现规范健康持续发展，共同营造稳定、公平、透明、可预

期的法治化营商环境。
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一、市场主体登记与资质管理

序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

1

公司（企业）

设立登记

（限内资）

《中华人民共和国市场主体登

记管理条例》第三条：市场主体

应当依照本条例办理登记。未经

登记，不得以市场主体名义从事

经营活动。法律、行政法规规定

无需办理登记的除外。市场主体

登记包括设立登记、变更登记和

注销登记。

第二十九条：设立公司，应当依

法向公司登记机关申请设立登

记。法律、行政法规规定设立公

司必须报经批准的，应当在公司

登记前依法办理批准手续。

第三十三条：依法设立的公司，

由公司登记机关发给公司营业

执照。公司营业执照签发日期为

公司成立日期。公司营业执照应

当载明公司的名称、住所、注册

资本、经营范围、法定代表人姓

名等事项。公司登记机关可以发

给电子营业执照。电子营业执照

与纸质营业执照具有同等法律

效力。

申请材料齐全、符合法定形式，或者申

请人按照要求提交全部补正材料的，应

当受理营业执照申请。

1.《公司登记（备案）申

请书》；

2.公司章程；

3.股东、发起人的主体资

格文件或自然人身份证

明；

4.法定代表人、董事、监

事和高级管理人员的任

职文件。法定代表人、董

事、监事和高级管理人员

的身份证件复印件（提交

纸质材料办理登记的，在

申请书中粘贴身份证复

印件)；

5.住所使用相关文件；

6.法律、行政法规和国务

院决定规定设立公司必

须报经批准的或公司申

请登记的经营范围中有

法律、行政法规和国务院

决定规定必须在登记前

报经批准的项目，提交有

关批准文件或者许可证

件的复印件。

市直：

威海市政务服务中心 2

楼市场准入大厅 A12 号

窗口 5897046。

区市：

环翠区行政审批服务局

市场准入科 5120056；

文登区行政审批服务局

市场准入一科

3991121；

荣成市政务服务中心综

合服务窗口 A01-A08 号

窗口 7586139；

乳山市行政审批服务局

市场准入一科窗口

6650040；

高区政务服务中心 2楼

15-17 号、19-28 号综合

窗口 5625411；

经区政务服务中心 2楼

23 号-32 号综合受理窗

口 5990026、5960090；

临港区政务服务中心二

楼综合受理窗口

5581811。



— 2 —

序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

2

公司（企业）

注销登记

（限内资）

《中华人民共和国市场主体登
记管理条例》第三条：市场主体
应当依照本条例办理登记。未经
登记，不得以市场主体名义从事
经营活动。法律、行政法规规定
无需办理登记的除外。市场主体
登记包括设立登记、变更登记和
注销登记。
第三十一条：市场主体因解散、
被宣告破产或者其他法定事由
需要终止的，应当依法向登记机
关申请注销登记。经登记机关注
销登记，市场主体终止。市场主
体注销依法须经批准的，应当经
批准后向登记机关申请注销登
记。
第三十三条：市场主体未发生债
权债务或者已将债权债务清偿
完结，未发生或者已结清清偿费
用、职工工资、社会保险费用、
法定补偿金、应缴纳税款（滞纳
金、罚款），并由全体投资人书
面承诺对上述情况的真实性承
担法律责任的，可以按照简易程
序办理注销登记。

申请材料齐全、符合法定形式，或者申
请人按照要求提交全部补正材料的，应
当受理注销申请。

1.《企业注销登记申请
书》；
2.解散的决议或者决定，
人民法院的破产裁定、解
散裁判文书，行政机关责
令关闭、公司依法被吊销
营业执照或被撤销的文
件；
3.清算报告；
4.国有独资公司申请注
销登记，还应当提交国有
资产监督管理机构的决
定。其中，国务院确定的
重要的国有独资公司，还
应当提交本级人民政府
的批准文件复印件；
5.清税证明材料；
6.仅通过报纸发布债权
人公告的，需要提交依法
刊登公告的报纸样张；
7.清算人、破产管理人申
请注销登记的，应提交人
民法院指定其为清算人、
破产管理人的证明；
8.法律、行政法规和国务
院决定规定注销公司必
须报经批准的，提交有关
批准文件的复印件；
注：申请简易注销登记
的，只需提交《企业注销
登记申请书》《简易注销
全体投资人承诺书》。

市直：

威海市政务服务中心 2

楼市场准入大厅 A12 号

窗口 5897046。

区市：

环翠区行政审批服务局

市场准入科 5120056；

文登区行政审批服务局

市场准入一科

3991121；

荣成市政务服务中心综

合服务窗口 A01-A08 号

窗口 7586139；

乳山市行政审批服务局

市场准入一科窗口

6650040；

高区政务服务中心 2楼

15-17 号、19-28 号综合

窗口 5625411；

经区政务服务中心 2楼

23 号-32 号综合受理窗

口 5990026、5960090；

临港区政务服务中心二

楼综合受理窗口

5581811。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

3

公司（企业）

设立登记

（外资）

《中华人民共和国市场主体登

记管理条例》第三条：市场主体

应当依照本条例办理登记。未经

登记，不得以市场主体名义从事

经营活动。法律、行政法规规定

无需办理登记的除外。市场主体

登记包括设立登记、变更登记和

注销登记。

《中华人民共和国公司法》第二

十九条：设立公司，应当依法向

公司登记机关申请设立登记。法

律、行政法规规定设立公司必须

报经批准的，应当在公司登记前

依法办理批准手续。

第三十三条：依法设立的公司，

由公司登记机关发给公司营业

执照。公司营业执照签发日期为

公司成立日期。公司营业执照应

当载明公司的名称、住所、注册

资本、经营范围、法定代表人姓

名等事项。公司登记机关可以发

给电子营业执照。电子营业执照

与纸质营业执照具有同等法律

效力。

申请材料齐全、符合法定形式，或者申

请人按照要求提交全部补正材料的，应

当受理营业执照申请。

1.《公司登记（备案）申

请书》；

2.公司章程；

3.股东、发起人的主体资

格文件或自然人身份证

明；

4.法定代表人、董事、监

事和高级管理人员的任

职文件。法定代表人、董

事、监事和高级管理人员

的身份证件复印件（提交

纸质材料办理登记的，在

申请书中粘贴身份证复

印件)；

5.住所使用相关文件；

6.法律、行政法规和国务

院决定规定设立公司必

须报经批准的或公司申

请登记的经营范围中有

法律、行政法规和国务院

决定规定必须在登记前

报经批准的项目，提交有

关批准文件或者许可证

件的复印件。

市直：

威海市政务服务中心环

翠区塔山中路 317 号 2

楼市场准入大厅 11 号

窗口 5897051。

区市：

文登区市场监管派驻审

批大厅窗口 8983569；

荣成市政务服务中心一

楼综合服务窗口市场监

管窗口 7552520；

乳山市市民服务中心一

楼 71 号窗口 6862089；

高区政务服务中心 2楼

12 号综合窗口

5712331；

经区政务服务中心二楼

22 号市场监管窗口

5987178；

临港区政务服务中心二

楼综合受理窗口（市场

监管外资、特种设备窗

口）5580695。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

4

公司（企业）

注销登记

（外资）

《中华人民共和国市场主体登

记管理条例》第三条：市场主体

应当依照本条例办理登记。未经

登记，不得以市场主体名义从事

经营活动。法律、行政法规规定

无需办理登记的除外。市场主体

登记包括设立登记、变更登记和

注销登记。

第三十一条：市场主体因解散、

被宣告破产或者其他法定事由

需要终止的，应当依法向登记机

关申请注销登记。经登记机关注

销登记，市场主体终止。

市场主体注销依法须经批准的，

应当经批准后向登记机关申请

注销登记。

申请材料齐全、符合法定形式，或者申

请人按照要求提交全部补正材料的，应

当受理营业执照申请。

1.《企业注销登记申请

书》；

2.公司依照《公司法》作

出解散的决议或者决定，

人民法院的破产裁定、解

散裁判文书，行政机关责

令关闭、公司依法被吊销

营业执照或被撤销的文

件；

3.清算报告；

4.国有独资公司申请注

销登记，还应当提交国有

资产监督管理机构的决

定；

5.清税证明材料；

6.仅通过报纸发布债权

人公告的，需要提交依法

刊登公告的报纸样张；

7.清算人、破产管理人申

请注销登记的，应提交人

民法院指定其为清算人、

破产管理人的证明；

8.法律、行政法规和国务

市直：

威海市政务服务中心环

翠区塔山中路 317 号 2

楼市场准入大厅 11 号

窗口 5897051。

区市：

文登区市场监管派驻审

批大厅窗口 8983569；

荣成市政务服务中心一

楼综合服务窗口市场监

管窗口 7552520；

乳山市市民服务中心一

楼 71 号窗口 6862089；

高区政务服务中心 2楼

12 号综合窗口

5712331；

经区政务服务中心二楼

22 号市场监管窗口

5987178；

临港区政务服务中心二

楼综合受理窗口（市场

监管外资、特种设备窗

口）5580695。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

院决定规定注销公司必

须报经批准的，提交有关

批准文件的复印件；

9.营业执照正、副本。

注：1.申请简易注销登记

的，提交《简易注销全体

投资人承诺书》，提交第

1、9项材料。2.经人民

法院裁定宣告破产并终

结破产程序或强制清算

程序终结后办理注销登

记的，提交此规范第 1、

7、9以及裁定书、终结

破产程序或终结强制清

算程序的裁定书原件。
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二、行业专项许可与备案

序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

1

第二类医

疗器械经

营备案

《医疗器械经营监督管理办

法》（2022 年 3 月 10 日国家

市场监督管理总局令第 54号

公布 自 2022 年 5 月 1日起施

行）

第二十一条：从事第二类医疗

器械经营的，经营企业应当向

所在地设区的市级负责药品

监督管理的部门备案，并提交

符合本办法第十条规定的资

料（第七项除外），即完成经

营备案，获取经营备案编号。

医疗器械经营备案人应当确

保提交的资料合法、真实、准

确、完整和可追溯。

申请材料齐全，符合法定形式，应当

受理第二类医疗器械经营备案申请。

1.经办人授权文件；

2.经营质量管理制度、工作程序

等文件目录；

3.主要经营设施、设备目录；

4.经营场所和库房的地理位置

图、平面图、房屋产权文件或者

租赁协议复印件；

5.医疗器械经营范围、经营方

式；

6.企业组织机构与部门设置；

7.法定代表人（企业负责人）、

质量负责人身份证明、学历或者

职称相关材料复印件；

8.第二类医疗器械经营备案表。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

文登区行政审批服

务局市场准入二科

综合受理窗口

38-39 号 3991131；

荣成市政务服务中

心综合服务窗口

A02 号窗口

7586139；

乳山市行政审批服

务局市场准入二科

窗口 4-5 号

6665608。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

2

第三类医

疗器械经

营许可

《医疗器械经营监督管理办

法》（2022 年 3 月 10 日国家

市场监督管理总局令第 54号

公布 自 2022 年 5 月 1日起施

行）

第十条：从事第三类医疗器械

经营的，经营企业应当向所在

地设区的市级负责药品监督

管理的部门提出申请，并提交

下列资料：

（一）法定代表人（企业负责

人）、质量负责人身份证明、

学历或者职称相关材料复印

件；

（二）企业组织机构与部门设

置；

（三）医疗器械经营范围、经

营方式；

（四）经营场所和库房的地理

位置图、平面图、房屋产权文

件或者租赁协议复印件；

（五）主要经营设施、设备目

录；

（六）经营质量管理制度、工

作程序等文件目录；

（七）信息管理系统基本情

况；

申请材料齐全、符合法定形式，或者

申请人按照要求提交全部补正材料

的，应当受理第三类医疗器械经营许

可申请。

1.法定代表人（企业负责人）、

质量负责人身份证明、学历或者

职称相关材料复印件；

2.企业组织机构与部门设置说

明；

3.医疗器械经营范围、经营方

式；

4.经营场所和库房的地理位置

图、平面图、房屋产权文件或者

租赁协议复印件；

5.主要经营设施、设备目录；

6.经营质量管理制度、工作程序

等文件目录；

7.信息管理系统基本情况；

8.经办人授权文件。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

环翠区行政审批服

务局市场准入科

5810136；

文登区行政审批服

务局市场准入二科

综合受理窗口

38-39 号 3991131；

荣成市政务服务中

心综合服务窗口

A02 号窗口

7586139；

乳山市行政审批服

务局市场准入二科

窗口 4-5 号

6665608。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

（八）经办人授权文件。

医疗器械经营许可申请人应

当确保提交的资料合法、真

实、准确、完整和可追溯。

3

第二类医

疗器械经

营备案(取

消备案）

《医疗器械经营监督管理办

法》（2022 年 3 月 10 日国家

市场监督管理总局令第 54号

公布 自 2022 年 5 月 1日起施

行）第二十条：有下列情形之

一的，由原发证部门依法注销

医疗器械经营许可证，并予以

公告：

（一）主动申请注销的；

（二）有效期届满未延续的；

（三）市场主体资格依法终止

的；

（四）医疗器械经营许可证依

法被吊销或者撤销的；

（五）法律、法规规定应当注

销行政许可的其他情形。

申请材料齐全、符合法定形式，应当

受理第二类医疗器械经营备案注销申

请。

二类注销申请。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

文登区行政审批服

务局市场准入二科

综合受理窗口

38-39 号 3991131；

荣成市政务服务中

心综合服务窗口

A02 号窗口

7586139；

乳山市行政审批服

务局市场准入二科

窗口 4-5 号

6665608。
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咨询部门（科室）

及办公电话

4

第三类医

疗器械经

营许可（注

销）

《医疗器械监督管理条例》

2000年1月4日中华人民共和

国国务院令第276号公布2014

年 2 月 12日国务院第 39 次常

务会议修订通过根据2017年5

月 4日《国务院关于修改〈医

疗器械监督管理条例〉的决

定》修订，由原发证部门依法

注销医疗器械经营许可证，并

予以公告：

（一）主动申请注销的；

（二）有效期届满未延续的；

（三）市场主体资格依法终止

的；

（四）医疗器械经营许可证依

法被吊销或者撤销的；

（五）法律、法规规定应当注

销行政许可的其他情形。

申请材料齐全、符合法定形式，应当

受理第三类医疗器械经营许可注销申

请。

1.材料真实性声明；

2.股东决议；

3.授权证明及经办人身份证明；

4.医疗器械经营许可注销申请

表；

5.注销声明。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

环翠区行政审批服

务局市场准入科

5810136;

文登区行政审批服

务局市场准入二科

综合受理窗口

38-39 号 3991131；

荣成市政务服务中

心综合服务窗口

A02 号窗口

7586139；

乳山市行政审批服

务局市场准入二科

窗口 4-5 号

6665608。
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咨询部门（科室）

及办公电话

5

药品经营

许可证（零

售）核发

《中华人民共和国药品管理

法》（2019 年 8 月 26 日第十

三届全国人民代表大会常务

委员会第十二次会议第二次

修订）第五十一条：从事药品

批发活动，应当经所在地省、

自治区、直辖市人民政府药品

监督管理部门批准，取得药品

经营许可证。从事药品零售活

动，应当经所在地县级以上地

方人民政府药品监督管理部

门批准，取得药品经营许可

证。无药品经营许可证的，不

得经营药品。《中华人民共和

国药品管理法实施条例》

（2002年8月4日中华人民共

和国国务院令第360号公布根

据 2016 年 2 月 6日《国务院

关于修改部分行政法规的决

定》第一次修订根据 2019 年 3

月 2日《国务院关于修改部分

行政法规的决定》第二次修订

根据 2024 年 12 月 6 日《国务

院关于修改和废止部分行政

法规的决定》第三次修订）第

十一条：开办药品批发企业、

药品零售企业，应当依据《中

从事药品零售活动的，应当具备以下

条件：（一）经营处方药、甲类非处

方药的，应当按规定配备与经营范围

和品种相适应的依法经过资格认定的

药师或者其他药学技术人员。只经营

乙类非处方药的，可以配备经设区的

市级药品监督管理部门组织考核合格

的药品销售业务人员。（二）有与所

经营药品相适应的营业场所、设备、

陈列、仓储设施以及卫生环境；同时

经营其他商品（非药品）的，陈列、

仓储设施应当与药品分开设置；在超

市等其他场所从事药品零售活动的，

应当具有独立的经营区域。（三）有

与所经营药品相适应的质量管理机构

或者人员，企业法定代表人、主要负

责人、质量负责人等符合规定的条件。

（四）有保证药品质量的质量管理制

度、符合质量管理与追溯要求的信息

管理系统，符合药品经营质量管理规

范要求。

1.《药品经营许可证》申请表；

2.房屋产权或使用权证明；

3.拟设营业场所及周边卫生环

境等情况，营业场所布局图（设

置仓库的还需提供仓库平面布

局图）；

4.企业质量管理体系文件及陈

列、仓储的设施设备目录；

5.执业药师或药学技术人员资

格证书（证明文件）及聘书或任

命文件执业药师或药学技术人

员资格证书（证明文件）及聘书

或任命文件；

6.企业法定代表人、企业负责

人、质量负责人学历证明复印件

及个人简历，所提交申请相关人

员的无违规承诺书。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

环翠区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 5277331、

5160286；

文登区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 8983569；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科 6671105。
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华人民共和国药品管理法》的

规定提出药品经营许可申请，

并提交证明其符合《中华人民

共和国药品管理法》规定条件

的资料。

6

《药品经

营许可证》

（零售）换

发

《中华人民共和国药品管理

法实施条例》（2002 年 8 月 4

日中华人民共和国国务院令

第 360 号公布根据 2016 年 2

月 6日《国务院关于修改部分

行政法规的决定》第一次修订

根据 2019 年 3 月 2日《国务

院关于修改部分行政法规的

决定》第二次修订根据 2024

年 12月 6 日《国务院关于修

改和废止部分行政法规的决

定》第三次修订）第十七条：

《药品经营许可证》有效期为

5年。有效期届满，需要继续

经营药品的，持证企业应当在

许可证有效期届满前 6个月，

按照国务院药品监督管理部

门的规定申请换发《药品经营

许可证》。

申请材料齐全、符合法定形式，或者

申请人按照要求提交全部补正材料

的，应当受理药品零售经营许可申请。

1.《药品经营许可证》换证申请

表；

2.营业场所及周边卫生环境等

情况，营业场所布局图（设置仓

库的还需提供仓库平面布局图）

及房屋产权或使用权证明；

3.企业质量管理体系文件及陈

列、仓储的设施设备目录；

4.执业药师或药学技术人员资

格证书（证明文件）及聘书或任

命文件执业药师或药学技术人

员资格证书（证明文件）及聘书

或任命文件；

5.企业法定代表人、企业负责

人、质量负责人学历证明复印件

及个人简历，所提交申请相关人

员的无违规承诺书。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

环翠区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 5277331、

5160286；

文登区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 8983569；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科 6671105。
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7

《药品经

营许可证》

（零售）许

可事项变

更

《中华人民共和国药品管理

法实施条例》（2002 年 8 月 4

日中华人民共和国国务院令

第 360 号公布根据 2016 年 2

月 6日《国务院关于修改部分

行政法规的决定》第一次修订

根据 2019 年 3 月 2日《国务

院关于修改部分行政法规的

决定》第二次修订根据 2024

年 12月 6 日《国务院关于修

改和废止部分行政法规的决

定》第三次修订）第十六条：

药品经营企业变更《药品经营

许可证》许可事项的，应当在

许可事项发生变更 30日前，

向原发证机关申请《药品经营

许可证》变更登记；未经批准，

不得变更许可事项。原发证机

关应当自收到企业申请之日

起 15个工作日内作出决定。

药品经营许可证载明事项分为许可事

项和登记事项。许可事项是指经营地

址、经营范围、经营方式、仓库地址。

登记事项是指企业名称、统一社会信

用代码、法定代表人、主要负责人、

质量负责人等。变更药品经营许可证

载明的许可事项的，应当向发证机关

提出药品经营许可证变更申请。未经

批准，不得擅自变更许可事项。发证

机关应当自受理变更申请之日起十五

日内作出准予变更或者不予变更的决

定。药品零售企业被其他药品零售连

锁总部收购的，按照变更药品经营许

可证程序办理。

1.药品经营许可登记事项变更

申请表；

2.经营地址及周边卫生环境等

情况、营业场所布局图（设仓库

的需提供仓库布局图）、房屋产

权证明或使用权证明(变更注册

地址/变更仓库地址/变更仓库

面积/增加经营范围)；

3.企业质量管理体系文件及陈

列、仓储的设施设备目录(变更

注册地址/变更仓库地址/变更

仓库面积/增加经营范围)；

4.执业药师或药学技术人员资

格证书（证明文件）及聘书或任

命文件（增加经营范围/变更法

定代表人/变更企业负责人/变

更质量负责人）。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

环翠区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 5277331、

5160286；

文登区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 8983569；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科 6671105。
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8

《药品经

营许可证》

（零售）登

记事项变

更

《中华人民共和国药品管理

法实施条例》（2002 年 8 月 4

日中华人民共和国国务院令

第 360 号公布根据 2016 年 2

月 6日《国务院关于修改部分

行政法规的决定》第一次修订

根据 2019 年 3 月 2日《国务

院关于修改部分行政法规的

决定》第二次修订根据 2024

年 12月 6 日《国务院关于修

改和废止部分行政法规的决

定》第三次修订）第十六条：

药品经营企业变更《药品经营

许可证》许可事项的，应当在

许可事项发生变更 30日前，

向原发证机关申请《药品经营

许可证》变更登记；未经批准，

不得变更许可事项。原发证机

关应当自收到企业申请之日

起 15个工作日内作出决定。

企业提交资料符合要求。

1.药品经营许可登记事项变更

申请表；

2.执业药师或药学技术人员资

格证书（证明文件）及聘书或任

命文件（增加经营范围/变更法

定代表人/变更企业负责人/变

更质量负责人）；

3.企业法定代表人、企业负责

人、质量负责人学历证明复印件

及个人简历；所提交申请相关人

员的无违规承诺书（增加经营范

围/变更法定代表人/变更企业

负责人/变更质量负责人）。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

环翠区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 5277331、

5160286；

文登区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 8983569；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科 6671105。
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9

《药品经

营许可证》

（零售）注

销（依申请

注销）

《中华人民共和国药品管理

法实施条例》（2002 年 8 月 4

日中华人民共和国国务院令

第 360 号公布根据 2016 年 2

月 6日《国务院关于修改部分

行政法规的决定》第一次修订

根据 2019 年 3 月 2日《国务

院关于修改部分行政法规的

决定》第二次修订根据 2024

年 12月 6 日《国务院关于修

改和废止部分行政法规的决

定》第三次修订）第十七条：

药品经营企业终止经营药品

或者关闭的，《药品经营许可

证》由原发证机关缴销。

企业不再继续经营药品的，主动提供

药品经营许可证到原发证部门办理注

销。

1.注销（企业注销药品经营许可

证的书面申请（法人企业下设分

支机构注销《药品零售经营许可

证》，由法人企业提出申请）；

2.药品经营许可证。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

环翠区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 5277331、

5160286；

文登区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 8983569；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科 6671105。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

10

第一类医

疗器械产

品备案办

理

《医疗器械监督管理条例》
（国务院令第 739 号）（2000
年 1月 4日中华人民共和国国
务院令第276号公布2014年2
月 12日国务院第 39次常务会
议修订通过根据2017年5月4
日《国务院关于修改〈医疗器
械监督管理条例〉的决定》第
一次修订 2020 年 12 月 21日
国务院第119次常务会议修订
通过根据2024年12月6日《国
务院关于修改和废止部分行
政法规的决定》第二次修订）
第十五条：第一类医疗器械产
品备案，由备案人向所在地设
区的市级人民政府负责药品
监督管理的部门提交备案资
料。
《医疗器械注册与备案管理
办法》（国家市场监督管理总
局令第 47号）第六条：设区
的市级负责药品监督管理的
部门负责境内第一类医疗器
械产品备案管理工作。
《体外诊断试剂注册与备案
管理办法》（国家市场监督管
理总局令第 48号）第七条：
设区的市级负责药品监督管
理的部门负责境内第一类体
外诊断试剂产品备案管理工
作。

申请材料齐全，提交即完成备案。

1.第一类医疗器械备案表；

2.关联文件；

3.产品技术要求；

4.产品检验报告；

5.产品说明书及最小销售单元

标签设计样稿；

6.生产制造信息；

7.符合性声明。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

11

第一类医

疗器械产

品备案变

更

《医疗器械监督管理条例》

（国务院令第 739 号）（2000

年 1月 4日中华人民共和国国

务院令第276号公布2014年2

月 12日国务院第 39次常务会

议修订通过根据2017年5月4

日《国务院关于修改〈医疗器

械监督管理条例〉的决定》第

一次修订 2020 年 12 月 21日

国务院第119次常务会议修订

通过根据2024年12月6日《国

务院关于修改和废止部分行

政法规的决定》第二次修订）

第十五条：第一类医疗器械产

品备案，由备案人向所在地设

区的市级人民政府负责药品

监督管理的部门提交备案资

料。

《医疗器械注册与备案管理

办法》（国家市场监督管理总

局令第 47号）第六条：设区

的市级负责药品监督管理的

部门负责境内第一类医疗器

械产品备案管理工作。

《体外诊断试剂注册与备案

管理办法》（国家市场监督管

理总局令第 48号）第七条：

设区的市级负责药品监督管

申请材料齐全，提交即完成备案。

1.变化情况说明及相关关联文

件；

2.符合性声明。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

理的部门负责境内第一类体

外诊断试剂产品备案管理工

作。

12

第一类医

疗器械产

品备案取

消

《医疗器械监督管理条例》

（国务院令第 739 号）（2000

年 1月 4日中华人民共和国国

务院令第276号公布2014年2

月 12日国务院第 39次常务会

议修订通过根据2017年5月4

日《国务院关于修改〈医疗器

械监督管理条例〉的决定》第

一次修订 2020 年 12 月 21日

国务院第119次常务会议修订

通过根据2024年12月6日《国

务院关于修改和废止部分行

政法规的决定》第二次修订）

第十五条：第一类医疗器械产

品备案，由备案人向所在地设

区的市级人民政府负责药品

监督管理的部门提交备案资

料。

《医疗器械注册与备案管理

办法》（国家市场监督管理总

局令第 47号）第六条：设区

的市级负责药品监督管理的

部门负责境内第一类医疗器

械产品备案管理工作。

申请材料齐全，提交即完成备案。
关于取消第一类医疗器械产品

备案的申请。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

《体外诊断试剂注册与备案

管理办法》（国家市场监督管

理总局令第 48号）第七条：

设区的市级负责药品监督管

理的部门负责境内第一类体

外诊断试剂产品备案管理工

作。

13

第二类医

疗器械经

营备案变

更

《医疗器械经营监督管理办

法》（2022 年 3 月 10 日国家

市场监督管理总局令第 54号

公布 自 2022 年 5 月 1日起施

行）

第二十一条：从事第二类医疗

器械经营的，经营企业应当向

所在地设区的市级负责药品

监督管理的部门备案，并提交

符合本办法第十条规定的资

料（第七项除外），即完成经

营备案，获取经营备案编号。

医疗器械经营备案人应当确

保提交的资料合法、真实、准

确、完整和可追溯。

第二类医疗器械经营企业的经营场

所、经营方式、经营范围、库房地址

等发生变化的。

第二类医疗器械经营备案表及

变更内容证明材料。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

文登区行政审批服

务局市场准入二科

综合受理窗口

38-39 号 3991131；

荣成市政务服务中

心综合服务窗口

A02 号窗口

7586139；

乳山市行政审批服

务局市场准入二科

窗口 4-5 号

6665608。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

14

第三类医

疗器械经

营延续许

可

《医疗器械监督管理条例》

2000年1月4日中华人民共和

国国务院令第276号公布2014

年 2 月 12日国务院第 39 次常

务会议修订通过根据2017年5

月 4日《国务院关于修改〈医

疗器械监督管理条例〉的决

定》修订

从事第三类医疗器械经营的，

经营企业应当向所在地设区

的市级负责药品监督管理的

部门提出申请，并提交下列资

料：

（一）法定代表人（企业负责

人）、质量负责人身份证明、

学历或者职称相关材料复印

件；

（二）企业组织机构与部门设

置；

（三）医疗器械经营范围、经

营方式；

（四）经营场所和库房的地理

位置图、平面图、房屋产权文

申请材料齐全、符合法定形式，或者

申请人按照要求提交全部补正材料

的，应当受理第三类医疗器械经营许

可申请。

1.法定代表人（企业负责人）、

质量负责人身份证明、学历或者

职称相关材料复印件；

2.企业组织机构与部门设置说

明；

3.医疗器械经营范围、经营方

式；

4.经营场所和库房的地理位置

图、平面图、房屋产权文件或者

租赁协议复印件；

5.主要经营设施、设备目录；

6.经营质量管理制度、工作程序

等文件目录；

7.信息管理系统基本情况；

8.经办人授权文件。

市直：

威海市政务服务中

心 2楼 A区市场准

入服务大厅市级医

疗器械综合窗口

A23，5897086。

区市：

文登区行政审批服

务局市场准入二科

综合受理窗口

38-39 号 3991131；

荣成市政务服务中

心综合服务窗口

A02 号窗口

7586139；

乳山市行政审批服

务局市场准入二科

窗口 4-5 号

6665608。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

件或者租赁协议复印件；

（五）主要经营设施、设备目

录；

（六）经营质量管理制度、工

作程序等文件目录；

（七）信息管理系统基本情

况；

（八）经办人授权文件。

医疗器械经营许可申请人应

当确保提交的资料合法、真

实、准确、完整和可追溯。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

1

从事药品

零售活动，

应当经所

在地县级

以上地方

人民政府

药品监督

管理部门

批准，取得

药品经营

许可证。

未取得药品经营许可证销售

药品。

《中华人民共和国药品管理法》（以

下简称《药品管理法》）第五十一条：

从事药品批发活动，应当经所在地

省、自治区、直辖市人民政府药品监

督管理部门批准，取得药品经营许可

证。从事药品零售活动，应当经所在

地县级以上地方人民政府药品监督

管理部门批准，取得药品经营许可

证。无药品经营许可证的，不得经营

药品。第一百一十五条：未取得药品

生产许可证、药品经营许可证或者医

疗机构制剂许可证生产、销售药品

的，责令关闭，没收违法生产、销售

的药品和违法所得，并处违法生产、

销售的药品（包括已售出和未售出的

药品，下同）货值金额十五倍以上三

十倍以下的罚款；货值金额不足十万

元的，按十万元计算。

从事药品零售活动，应当经所

在地县级以上地方人民政府药

品监督管理部门批准，取得药

品经营许可证。

区市：

环翠区市场监督管

理局药品和医疗器

械监督管理科

5277331；

文登区市场监督管

理局药品医疗器械

化妆品监督管理科

8486828；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科

6671105。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

2

医疗机构

配制制剂，

应当经所

在地省、自

治区、直辖

市人民政

府药品监

督管理部

门批准，取

得医疗机

构制剂许

可证。

未取得医疗机构制剂许可证

生产药品。

《药品管理法》第七十四条：医疗机

构配制制剂，应当经所在地省、自治

区、直辖市人民政府药品监督管理部

门批准，取得医疗机构制剂许可证。

无医疗机构制剂许可证的，不得配制

制剂。第一百一十五条：未取得药品

生产许可证、药品经营许可证或者医

疗机构制剂许可证生产、销售药品

的，责令关闭，没收违法生产、销售

的药品和违法所得，并处违法生产、

销售的药品（包括已售出和未售出的

药品，下同）货值金额十五倍以上三

十倍以下的罚款；货值金额不足十万

元的，按十万元计算。

医疗机构配制制剂，应当经所

在地省、自治区、直辖市人民

政府药品监督管理部门批准，

取得医疗机构制剂许可证。

区市：

环翠区市场监督管

理局药品和医疗器

械监督管理科

5277331；

文登区市场监督管

理局药品医疗器械

化妆品监督管理科

8486828；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科

6671105。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

3

经营的第

二类、第三

类医疗器

械应当取

得医疗器

械注册证。

经营未取得医疗器械注册证

的第二类、第三类医疗器械。

《医疗器械监督管理条例》第五十五

条：医疗器械经营企业、使用单位不

得经营、使用未依法注册或者备案、

无合格证明文件以及过期、失效、淘

汰的医疗器械。第八十一条：有下列

情形之一的，由负责药品监督管理的

部门没收违法所得、违法生产经营的

医疗器械和用于违法生产经营的工

具、设备、原材料等物品；违法生产

经营的医疗器械货值金额不足 1万元

的，并处 5 万元以上 15 万元以下罚

款；货值金额 1万元以上的，并处货

值金额 15 倍以上 30 倍以下罚款；情

节严重的，责令停产停业，10 年内不

受理相关责任人以及单位提出的医

疗器械许可申请，对违法单位的法定

代表人、主要负责人、直接负责的主

管人员和其他责任人员，没收违法行

为发生期间自本单位所获收入，并处

所获收入 30%以上 3倍以下罚款，终

身禁止其从事医疗器械生产经营活

动：（一）生产、经营未取得医疗器

械注册证的第二类、第三类医疗器

械；有前款第一项情形、情节严重的，

由原发证部门吊销医疗器械生产许

可证或者医疗器械经营许可证。

经营的第二类、第三类医疗器

械应当取得医疗器械注册证。

区市：

环翠区市场监督管

理局药品和医疗器

械监督管理科

5277331；

文登区市场监督管

理局派驻审批大厅

窗口 8983569；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科

6671105。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

4

从事第三

类医疗器

械经营的，

经营企业

应当向所

在地设区

的市级人

民政府负

责药品监

督管理的

部门申请

经营许可。

未经许可从事第三类医疗器

械经营活动。

《医疗器械监督管理条例》第四十二

条：从事第三类医疗器械经营的，经

营企业应当向所在地设区的市级人

民政府负责药品监督管理的部门申

请经营许可并提交符合本条例第四

十条规定条件的有关资料。第八十一

条：有下列情形之一的，由负责药品

监督管理的部门没收违法所得、违法

生产经营的医疗器械和用于违法生

产经营的工具、设备、原材料等物品；

违法生产经营的医疗器械货值金额

不足 1 万元的，并处 5 万元以上 15

万元以下罚款；货值金额 1万元以上

的，并处货值金额 15 倍以上 30 倍以

下罚款；情节严重的，责令停产停业，

10年内不受理相关责任人以及单位

提出的医疗器械许可申请，对违法单

位的法定代表人、主要负责人、直接

负责的主管人员和其他责任人员，没

收违法行为发生期间自本单位所获

收入，并处所获收入 30%以上 3倍以

下罚款，终身禁止其从事医疗器械生

产经营活动：（三）未经许可从事第

三类医疗器械经营活动。

从事第三类医疗器械经营的，

经营企业应当向所在地设区的

市级人民政府负责药品监督管

理的部门申请经营许可。

区市：

环翠区市场监督管

理局药品和医疗器

械监督管理科

5277331；

文登区市场监督管

理局药品医疗器械

化妆品监督管理科

8486828；

荣成市市场监督管

理局药械科

7571658；

乳山市市场监督管

理局药品与医疗器

械监管科

6671105。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

5

从事放射

诊疗工作

的医疗机

构，应当向

相应的卫

生健康行

政部门或

审批部门

申请放射

诊疗许可。

未经许可从事放射诊疗工作。

《放射诊疗管理规定》第十六条第二

款：未取得《放射诊疗许可证》或未

进行诊疗科目登记的，不得开展放射

诊疗工作；《放射诊疗管理规定》第

三十八条第一项：未取得放射诊疗许

可从事放射诊疗工作的，由县级以上

卫生行政部门给予警告、责令限期改

正，并可以根据情节处以 3000 元以

下的罚款；情节严重的，吊销其《医

疗机构执业许可证》。

医疗机构在开展放射诊疗工作

前，应当向相应的卫生行政部

门提出放射诊疗许可申请，取

得《放射诊疗许可证》后，方

可开展放射诊疗工作。

市直：

威海市卫生健康委

员会综合监督科

5300879。

区市：

环翠区疾病预防控

制中心 5229120；

文登区疾病预防控

制中心医疗卫生监

督科 8987003；

荣成市疾病预防控

制中心职业与放射

卫生监督科

7586153;

乳山市疾病预防控

制中心职业与放射

卫生科 6665809。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

6

医疗器械

使用单位

配置大型

医用设备，

应向省级

以上卫生

主管部门

申请大型

医用设备

配置许可。

未经许可擅自配置使用大型

医用设备。

《医疗器械监督管理条例》第四十八

条第二款：医疗器械使用单位配置大

型医用设备，应当符合国务院卫生主

管部门制定的大型医用设备配置规

划，与其功能定位、临床服务需求相

适应，具有相应的技术条件、配套设

施和具备相应资质、能力的专业技术

人员，并经省级以上人民政府卫生主

管部门批准，取得大型医用设备配置

许可证。第八十二条：未经许可擅自

配置使用大型医用设备的，由县级以

上人民政府卫生主管部门责令停止

使用，给予警告，没收违法所得；违

法所得不足 1 万元的，并处 5万元以

上 10 万元以下罚款；违法所得 1万

元以上的，并处违法所得 10 倍以上

30倍以下罚款；情节严重的，5年内

不受理相关责任人以及单位提出的

大型医用设备配置许可申请，对违法

单位的法定代表人、主要负责人、直

接负责的主管人员和其他责任人员，

没收违法行为发生期间自本单位所

获收入，并处所获收入 30%以上 3倍

以下罚款，依法给予处分。

医疗器械使用单位配置大型医

用设备，应经省级以上人民政

府卫生主管部门批准，取得大

型医用设备配置许可证。

市直：

威海市卫生健康委

员会综合监督科

5300879。

区市：

文登区疾病预防控

制中心医疗卫生监

督科 8987003；

荣成市卫生健康局

医政科 7561214；

乳山市疾病预防控

制中心医疗卫生监

督科 6685066。
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三、产品准入与质量管理

序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

1

第一类医疗

器械产品备

案

《医疗器械经营监督管理办法》

（2022 年 3月 10日国家市场监

督管理总局令第 54号公布 自

2022 年 5 月 1 日起施行）

第二十一条：从事第二类医疗器

械经营的，经营企业应当向所在

地设区的市级负责药品监督管

理的部门备案，并提交符合本办

法第十条规定的资料（第七项除

外），即完成经营备案，获取经

营备案编号。

医疗器械经营备案人应当确保

提交的资料合法、真实、准确、

完整和可追溯。

申请材料齐全、符合法定形式，或者申请人

按照要求提交全部补正材料的，应当受理备

案申请。

1.法定代表人（企业负责

人）、质量负责人身份证明、

学历或者职称相关材料复

印件；

2.企业组织机构与部门设

置说明；

3.医疗器械经营范围、经营

方式；

4.经营场所和库房的地理

位置图、平面图、房屋产权

文件或者租赁协议复印件；

5.主要经营设施、设备目

录；

6.经营质量管理制度、工作

程序等文件目录；

7.经办人授权文件。

市直：

威海市政务服务

中心 2楼 A区市

场准入服务大厅

市级医疗器械综

合窗口 A23，

5897086。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

2
第一类医疗
器械生产备
案办理

《医疗器械监督管理条例》（国
务院令第 739 号）（2000 年 1
月 4日中华人民共和国国务院
令第 276号公布 2014 年 2月 12
日国务院第 39次常务会议修订
通过根据 2017 年 5 月 4日《国
务院关于修改〈医疗器械监督管
理条例〉的决定》第一次修订
2020年12月21日国务院第119
次常务会议修订通过根据 2024
年 12月 6 日《国务院关于修改
和废止部分行政法规的决定》第
二次修订）第三十一条：从事第
一类医疗器械生产的，应当向所
在地设区的市级人民政府负责
药品监督管理的部门备案，在提
交符合本条例第三十条规定条
件的有关资料后即完成备案。
《医疗器械生产监督管理办法》
国家市场监督管理总局令第 53
号第二十二条：从事第一类医疗
器械生产的，应当向所在地设区
的市级负责药品监督管理的部
门备案，在提交本办法第十条规
定的相关材料后，即完成生产备
案，获取备案编号。医疗器械备
案人自行生产第一类医疗器械
的，可以在办理产品备案时一并
办理生产备案。

第一类医疗器械生产备案人。

1.第一类医疗器械生产备
案申请表；
2.所生产产品的医疗器械
备案凭证、信息表复印件；
3.经备案的产品技术要求
复印件；
4.法定代表人、企业负责人
身份证复印件；生产、质量
和技术负责人的身份证、学
历或职称证明复印件；生产
管理、质量检验岗位从业人
员、学历或职称一览表；
5.生产场地的证明文件（有
特殊生产环境要求的，还应
提交设施、环境的证明文
件）复印件；
6.主要生产设备和检验设
备目录；
7.质量手册和程序文件目
录；
8.工艺流程图；
9.证明售后服务能力的相
关材料；
10.经办人授权证明及身份
证复印件。

市直：
威海市政务服务
中心 2楼 A区市
场准入服务大厅
市级医疗器械综
合窗口 A23，
5897086。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

3

第一类医疗

器械生产备

案变更

《医疗器械监督管理条例》（国
务院令第 739 号）（2000 年 1
月 4日中华人民共和国国务院
令第 276号公布 2014 年 2月 12
日国务院第 39次常务会议修订
通过根据 2017 年 5 月 4日《国
务院关于修改〈医疗器械监督管
理条例〉的决定》第一次修订
2020年12月21日国务院第119
次常务会议修订通过根据 2024
年 12月 6 日《国务院关于修改
和废止部分行政法规的决定》第
二次修订）第三十一条：从事第
一类医疗器械生产的，应当向所
在地设区的市级人民政府负责
药品监督管理的部门备案，在提
交符合本条例第三十条规定条
件的有关资料后即完成备案。
《医疗器械生产监督管理办法》
国家市场监督管理总局令第 53
号第二十二条：从事第一类医疗
器械生产的，应当向所在地设区
的市级负责药品监督管理的部
门备案，在提交本办法第十条规
定的相关材料后，即完成生产备
案，获取备案编号。医疗器械备
案人自行生产第一类医疗器械
的，可以在办理产品备案时一并
办理生产备案。

第一类医疗器械生产备案人。

1.第一类医疗器械生产备
案申请表；
2.所生产产品的医疗器械
备案凭证、信息表复印件；
3.经备案的产品技术要求
复印件；
4.法定代表人、企业负责人
身份证复印件；生产、质量
和技术负责人的身份证、学
历或职称证明复印件；生产
管理、质量检验岗位从业人
员、学历或职称一览表；
5.生产场地的证明文件（有
特殊生产环境要求的，还应
提交设施、环境的证明文
件）复印件；
6.主要生产设备和检验设
备目录；
7.质量手册和程序文件目
录；
8.工艺流程图；
9.证明售后服务能力的相
关材料；
10.经办人授权证明及身份
证复印件。

市直：
威海市政务服务
中心 2楼 A区市
场准入服务大厅
市级医疗器械综
合窗口 A23，
5897086。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

1

医疗器械使
用单位对重
复使用的医
疗器械的处
理

未按照消毒和管理的规定对重
复使用的医疗器械进行处理。

《中华人民共和国传染病防治法》第二十七
条第三款：医疗机构应当按照规定对使用的
医疗器械进行消毒或者灭菌。《中华人民共
和国传染病防治法》第一百零四条第三款：
医疗机构未按照规定对使用的医疗器械进行
消毒或者灭菌，或者对按照规定一次性使用
的医疗器械使用后未予以销毁、再次使用的，
依照有关医疗器械管理的法律、行政法规规
定追究法律责任。
《医疗器械监督管理条例》第四十九条第一
款：医疗器械使用单位对重复使用的医疗器
械，应当按照国务院卫生主管部门制定的消
毒和管理的规定进行处理。第九十条：有下
列情形之一的，由县级以上人民政府卫生主
管部门责令改正，给予警告；拒不改正的，
处5万元以上10万元以下罚款；情节严重的，
处 10 万元以上 30 万元以下罚款，责令暂停
相关医疗器械使用活动，直至由原发证部门
吊销执业许可证，依法责令相关责任人员暂
停 6 个月以上 1 年以下执业活动，直至由原
发证部门吊销相关人员执业证书，对违法单
位的法定代表人、主要负责人、直接负责的
主管人员和其他责任人员，没收违法行为发
生期间自本单位所获收入，并处所获收入
30%以上 3倍以下罚款，依法给予处分：（一）
对重复使用的医疗器械，医疗器械使用单位
未按照消毒和管理的规定进行处理；

医疗器械使用单位应按照
消毒和管理的规定对重复
使用的医疗器械进行处理。

市直：
威海市卫生健康
委员会综合监督
科 5300879。
区市：
环翠区疾病预防
控制中心医疗卫
生监督科
5221926；
文登区疾病预防
控制中心医疗卫
生监督科
8987003；
荣成市疾病预防
控制中心医疗卫
生监督科
7586182；
乳山市疾病预防
控制中心
6685066；
临港区卫生健康
管理服务中心疾
病预防控制科
5585672。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

2

医疗器械使
用单位对一
次性使用的
医疗器械的
管理

重复使用一次性使用的医疗器
械，或者未按照规定销毁使用过
的一次性使用的医疗器械。

《中华人民共和国传染病防治法》第二十七
条第三款：医疗机构应当按照规定对使用的
医疗器械进行消毒或者灭菌。《中华人民共
和国传染病防治法》第一百零四条第三款：
医疗机构未按照规定对使用的医疗器械进行
消毒或者灭菌，或者对按照规定一次性使用
的医疗器械使用后未予以销毁、再次使用的，
依照有关医疗器械管理的法律、行政法规规
定追究法律责任。
《医疗器械监督管理条例》第四十九条第二
款：一次性使用的医疗器械不得重复使用，
对使用过的应当按照国家有关规定销毁并记
录。第九十条：有下列情形之一的，由县级
以上人民政府卫生主管部门责令改正，给予
警告；拒不改正的，处 5万元以上 10 万元以
下罚款；情节严重的，处 10 万元以上 30 万
元以下罚款，责令暂停相关医疗器械使用活
动，直至由原发证部门吊销执业许可证，依
法责令相关责任人员暂停 6 个月以上 1 年以
下执业活动，直至由原发证部门吊销相关人
员执业证书，对违法单位的法定代表人、主
要负责人、直接负责的主管人员和其他责任
人员，没收违法行为发生期间自本单位所获
收入，并处所获收入 30%以上 3倍以下罚款，
依法给予处分：（二）医疗器械使用单位重
复使用一次性使用的医疗器械，或者未按照
规定销毁使用过的一次性使用的医疗器械；

医疗器械使用单位应按照
规定销毁使用过的一次性
使用的医疗器械，不得重复
使用一次性使用的医疗器
械。

市直：
威海市卫生健康
委员会综合监督
科 5300879。
区市：
环翠区疾病预防
控制中心医疗卫
生监督科
5221926；
文登区疾病预防
控制中心医疗卫
生监督科
8987003；
荣成市疾病预防
控制中心医疗卫
生监督科
7586182；
乳山市疾病中心
医疗卫生监督科
6685066。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

3

医疗器械使

用单位发现

使用的医疗

器械存在安

全隐患的处

理

发现使用的医疗器械存在安全

隐患未立即停止使用、通知检

修，或者继续使用经检修仍不能

达到使用安全标准的医疗器械。

《医疗器械监督管理条例》第五十二条：发

现使用的医疗器械存在安全隐患的，医疗器

械使用单位应当立即停止使用，并通知医疗

器械注册人、备案人或者其他负责产品质量

的机构进行检修；经检修仍不能达到使用安

全标准的医疗器械，不得继续使用。第九十

条：有下列情形之一的，由县级以上人民政

府卫生主管部门责令改正，给予警告；拒不

改正的，处 5万元以上 10 万元以下罚款；情

节严重的，处 10 万元以上 30万元以下罚款，

责令暂停相关医疗器械使用活动，直至由原

发证部门吊销执业许可证，依法责令相关责

任人员暂停 6 个月以上 1 年以下执业活动，

直至由原发证部门吊销相关人员执业证书，

对违法单位的法定代表人、主要负责人、直

接负责的主管人员和其他责任人员，没收违

法行为发生期间自本单位所获收入，并处所

获收入 30%以上 4倍以下罚款，依法给予处

分：（四）医疗器械使用单位发现使用的医

疗器械存在安全隐患未立即停止使用、通知

检修，或者继续使用经检修仍不能达到使用

安全标准的医疗器械；

发现使用的医疗器械存在

安全隐患的，医疗器械使用

单位应当立即停止使用，并

通知医疗器械注册人、备案

人或者其他负责产品质量

的机构进行检修；经检修仍

不能达到使用安全标准的

医疗器械，不得继续使用。

市直：

威海市卫生健康

委员会综合监督

科 5300879。

区市：

环翠区疾病预防

控制中心医疗卫

生监督科

5221926；

文登区疾病预防

控制中心医疗卫

生监督科

8987003；

荣成市疾病预防

控制中心医疗卫

生监督科

7586182；

乳山市疾病中心

医疗卫生监督科

6685066。
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4
禁止销售、
使用假药

销售、使用假药。

《药品管理法》第九十八条：禁止生产（包

括配制，下同）、销售、使用假药、劣药。

有下列情形之一的，为假药:（一）药品所含

成份与国家药品标准规定的成份不符；（二）

以非药品冒充药品或者以他种药品冒充此种

药品；（三）变质的药品；（四）药品所标

明的适应症或者功能主治超出规定范围。第

一百一十六条：生产、销售假药的，没收违

法生产、销售的药品和违法所得，责令停产

停业整顿，吊销药品批准证明文件，并处违

法生产、销售的药品货值金额十五倍以上三

十倍以下的罚款；货值金额不足十万元的，

按十万元计算；情节严重的，吊销药品生产

许可证、药品经营许可证或者医疗机构制剂

许可证，十年内不受理其相应申请；药品上

市许可持有人为境外企业的，十年内禁止其

药品进口。第一百一十九条：药品使用单位

使用假药、劣药的，按照销售假药、零售劣

药的规定处罚；情节严重的，法定代表人、

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责

任人员有医疗卫生人员执业证书的，还应当

吊销执业证书。

禁止销售、使用假药。

市直：
威海市市场监督
管理局药械监管
科 5191751。
区市：
环翠区市场监督
管理局药品和医
疗器械监督管理
科 5277331；
文登区市场监督
管理局药品医疗
器械化妆品监督
管理科
8486828；
荣成市市场监督
管理局药械科
7571658；
乳山市市场监督
管理局药品与医
疗器械监管科
6671105；
高区市场监督管
理局药品与医疗
器械监管科（限
零售使用环节）
5680599；
经区市场监管局
药品监管科
5988067；
临港区市场监督
管理局药品监管
科 5588951。
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5
禁止销售、
使用劣药

销售、使用劣药。

《药品管理法》第九十八条：禁止生产（包

括配制，下同）、销售、使用假药、劣药。

有下列情形之一的，为劣药：（一）药品成

份的含量不符合国家药品标准；（二）被污

染的药品；（三）未标明或者更改有效期的

药品；（四）未注明或者更改产品批号的药

品；（五）超过有效期的药品；（六）擅自

添加防腐剂、辅料的药品；（七）其他不符

合药品标准的药品。第一百一十七条：生产、

销售劣药的，没收违法生产、销售的药品和

违法所得，并处违法生产、销售的药品货值

金额十倍以上二十倍以下的罚款；违法生产、

批发的药品货值金额不足十万元的，按十万

元计算，违法零售的药品货值金额不足一万

元的，按一万元计算；情节严重的，责令停

产停业整顿直至吊销药品批准证明文件、药

品生产许可证、药品经营许可证或者医疗机

构制剂许可证。生产、销售的中药饮片不符

合药品标准，尚不影响安全性、有效性的，

责令限期改正，给予警告；可以处十万元以

上五十万元以下的罚款。第一百一十九条：

药品使用单位使用假药、劣药的，按照销售

假药、零售劣药的规定处罚；情节严重的，

法定代表人、主要负责人、直接负责的主管

人员和其他责任人员有医疗卫生人员执业证

书的，还应当吊销执业证书。

禁止销售、使用劣药。

市直：
威海市市场监督
管理局药械监管
科 5191751。
区市：
环翠区市场监督
管理局药品和医
疗器械监督管理
科 5277331；
文登区市场监督
管理局药品医疗
器械化妆品监督
管理科
8486828；
荣成市市场监督
管理局药械科
7571658；
乳山市市场监督
管理局药品与医
疗器械监管科
6671105；
高区市场监督管
理局药品与医疗
器械监管科（限
零售使用环节）
5680599；
经区市场监管局
药品监管科
5988067；
临港区市场监督
管理局药品监管
科 5588951。
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6

不得伪造、

变造、出租、

出借、买卖

药品经营许

可证。

伪造、变造、出租、出借、买卖

药品经营许可证。

《药品经营和使用质量监督管理办法》第二

十九条：任何单位或者个人不得伪造、变造、

出租、出借、买卖药品经营许可证。《药品

管理法》第一百二十二条：伪造、变造、出

租、出借、非法买卖许可证或者药品批准证

明文件的，没收违法所得，并处违法所得一

倍以上五倍以下的罚款；情节严重的，并处

违法所得五倍以上十五倍以下的罚款，吊销

药品生产许可证、药品经营许可证、医疗机

构制剂许可证或者药品批准证明文件，对法

定代表人、主要负责人、直接负责的主管人

员和其他责任人员，处二万元以上二十万元

以下的罚款，十年内禁止从事药品生产经营

活动，违反治安管理行为的，由公安机关依

法予以治安管理处罚。违法所得不足十万元

的，按十万元计算。

不得伪造、变造、出租、出

借、买卖药品经营许可证。

市直：

威海市公安局治安支队治

安行动大队 5192332、市

市场监督管理局药械监管

科 5191751。

区市：

威海市公安局环翠分局治

安大队治安行动中队

5853183、环翠区市场监督

管理局药品和医疗器械监

督管理科 5277331；

威海市公安局文登分局治

安大队 8813518、文登区

市场监督管理局药品医疗

器械化妆品监督管理科

8486828；

荣成市公安局治安大队

7563506、荣成市市场监督

管理局药械科 7571658；

乳山市公安局治安管理大

队 6669013、乳山市市场

监督管理局药品与医疗器

械监管科 6671105；

威海市公安局高区分局治

安大队 5667067、高区市

场监督管理局药品与医疗

器械监管科（限零售使用

环节）5680599；

威海市公安局经区分局环

境资源及食品药品犯罪侦

查大队 5573972、经区市

场监管局药品监管科

5988067；

威海市公安局临港分局治

安管理大队 5857631、临

港区市场监督管理局药品

监管科 5588951。
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7

从事药品经

营活动，应

当遵守药品

经营质量管

理规范，建

立健全药品

经营质量管

理体系，保

证药品经营

全过程持续

符合法定要

求。

药品经营企业未遵守药品经营

质量管理规范。

《药品管理法》第五十三条：从事药品经营

活动，应当遵守药品经营质量管理规范，建

立健全药品经营质量管理体系，保证药品经

营全过程持续符合法定要求。第一百二十六

条：除本法另有规定的情形外，药品上市许

可持有人、药品生产企业、药品经营企业、

药物非临床安全性评价研究机构、药物临床

试验机构等未遵守药品生产质量管理规范、

药品经营质量管理规范、药物非临床研究质

量管理规范、药物临床试验质量管理规范等

的，责令限期改正，给予警告；逾期不改正

的，处十万元以上五十万元以下的罚款；情

节严重的，处五十万元以上二百万元以下的

罚款，责令停产停业整顿直至吊销药品批准

证明文件、药品生产许可证、药品经营许可

证等，药物非临床安全性评价研究机构、药

物临床试验机构等五年内不得开展药物非临

床安全性评价研究、药物临床试验，对法定

代表人、主要负责人、直接负责的主管人员

和其他责任人员，没收违法行为发生期间自

本单位所获收入，并处所获收入百分之十以

上百分之五十以下的罚款，十年直至终身禁

止从事药品生产经营等活动。

从事药品经营活动，应当遵

守药品经营质量管理规范，

建立健全药品经营质量管

理体系，保证药品经营全过

程持续符合法定要求。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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8

药品经营企

业和医疗机

构应当从药

品上市许可

持有人或者

具有药品生

产、经营资

格的企业购

进药品。

药品经营企业或者医疗机构未

从药品上市许可持有人或者具

有药品生产、经营资格的企业购

进药品。

《药品管理法》第五十五条：药品上市许可

持有人、药品生产企业、药品经营企业和医

疗机构应当从药品上市许可持有人或者具有

药品生产、经营资格的企业购进药品；但是，

购进未实施审批管理的中药材除外。第一百

二十九条：违反本法规定，药品上市许可持

有人、药品生产企业、药品经营企业或者医

疗机构未从药品上市许可持有人或者具有药

品生产、经营资格的企业购进药品的，责令

改正，没收违法购进的药品和违法所得，并

处违法购进药品货值金额二倍以上十倍以下

的罚款；情节严重的，并处货值金额十倍以

上三十倍以下的罚款，吊销药品批准证明文

件、药品生产许可证、药品经营许可证或者

医疗机构执业许可证；货值金额不足五万元

的，按五万元计算。

药品经营企业和医疗机构

应当从药品上市许可持有

人或者具有药品生产、经营

资格的企业购进药品。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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9

药品经营企

业购销药

品，应当有

真实、完整

的购销记

录。

药品经营企业购销药品未按照

规定进行记录。

《药品管理法》第五十七条：药品经营企业

购销药品，应当有真实、完整的购销记录。

购销记录应当注明药品的通用名称、剂型、

规格、产品批号、有效期、上市许可持有人、

生产企业、购销单位、购销数量、购销价格、

购销日期及国务院药品监督管理部门规定的

其他内容。第一百三十条：违反本法规定，

药品经营企业购销药品未按照规定进行记

录，零售药品未正确说明用法、用量等事项，

或者未按照规定调配处方的，责令改正，给

予警告；情节严重的，吊销药品经营许可证。

药品经营企业购销药品，应

当有真实、完整的购销记

录。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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10

药品经营企

业零售药品

应当准确无

误，并正确

说明用法、

用量和注意

事项；调配

处方应当经

过核对，对

处方所列药

品不得擅自

更改或者代

用。对有配

伍禁忌或者

超剂量的处

方，应当拒

绝调配；必

要时，经处

方医师更正

或者重新签

字，方可调

配。

药品经营企业零售药品未正确

说明用法、用量等事项，或者未

按照规定调配处方。

《药品管理法》第五十八条：药品经营企业

零售药品应当准确无误，并正确说明用法、

用量和注意事项；调配处方应当经过核对，

对处方所列药品不得擅自更改或者代用。对

有配伍禁忌或者超剂量的处方，应当拒绝调

配；必要时，经处方医师更正或者重新签字，

方可调配。第一百三十条：违反本法规定，

药品经营企业购销药品未按照规定进行记

录，零售药品未正确说明用法、用量等事项，

或者未按照规定调配处方的，责令改正，给

予警告；情节严重的，吊销药品经营许可证。

药品经营企业零售药品应

当准确无误，并正确说明用

法、用量和注意事项；调配

处方应当经过核对，对处方

所列药品不得擅自更改或

者代用。对有配伍禁忌或者

超剂量的处方，应当拒绝调

配；必要时，经处方医师更

正或者重新签字，方可调

配。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
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11

医疗机构配

制的制剂不

得在市场上

销售。

医疗机构将其配制的制剂在市

场上销售。

《药品管理法》第七十六条：医疗机构配制

的制剂不得在市场上销售。第一百三十三条：

违反本法规定，医疗机构将其配制的制剂在

市场上销售的，责令改正，没收违法销售的

制剂和违法所得，并处违法销售制剂货值金

额二倍以上五倍以下的罚款；情节严重的，

并处货值金额五倍以上十五倍以下的罚款；

货值金额不足五万元的，按五万元计算。

医疗机构配制的制剂不得

在市场上销售。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
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12

按规定凭处

方销售处方

药。

未按规定凭处方销售处方药。

《药品经营和使用质量监督管理办法》第四

十二条：药品零售企业应当遵守国家处方药

与非处方药分类管理制度，按规定凭处方销

售处方药，处方保留不少于五年。第七十二

条：药品零售企业有以下情形之一的，由药

品监督管理部门责令限期改正；逾期不改正

的，处五千元以上五万元以下罚款；造成危

害后果的，处五万元以上二十万元以下罚款：

（一）未按规定凭处方销售处方药的；

按规定凭处方销售处方药。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
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13

药品零售企

业不得以买

药品赠药品

或者买商品

赠药品等方

式向公众赠

送处方药、

甲类非处方

药。

以买药品赠药品或者买商品赠

药品等方式向公众直接或者变

相赠送处方药、甲类非处方药。

《药品经营和使用质量监督管理办法》第四

十二条：药品零售企业不得以买药品赠药品

或者买商品赠药品等方式向公众赠送处方

药、甲类非处方药。处方药不得开架销售。

第七十二条：药品零售企业有以下情形之一

的，由药品监督管理部门责令限期改正；逾

期不改正的，处五千元以上五万元以下罚款；

造成危害后果的，处五万元以上二十万元以

下罚款：（二）以买药品赠药品或者买商品

赠药品等方式向公众直接或者变相赠送处方

药、甲类非处方药的；

药品零售企业不得以买药

品赠药品或者买商品赠药

品等方式向公众赠送处方

药、甲类非处方药。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）
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14

药品零售企

业营业时间

内，依法经

过资格认定

的药师或者

其他药学技

术人员不在

岗时，应当

挂牌告知。

未经依法经

过资格认定

的药师或者

其他药学技

术人员审

核，不得销

售处方药。

药品零售企业营业时间内，依法

经过资格认定的药师或者其他

药学技术人员不在岗时，未挂牌

告知。未经依法经过资格认定的

药师或者其他药学技术人员审

核，销售处方药。

《药品经营和使用质量监督管理办法》第四

十二条：药品零售企业营业时间内，依法经

过资格认定的药师或者其他药学技术人员不

在岗时，应当挂牌告知。未经依法经过资格

认定的药师或者其他药学技术人员审核，不

得销售处方药。第七十二条：药品零售企业

有以下情形之一的，由药品监督管理部门责

令限期改正；逾期不改正的，处五千元以上

五万元以下罚款；造成危害后果的，处五万

元以上二十万元以下罚款：（三）违反本办

法第四十二条第五款规定的药师或者药学技

术人员管理要求的。

药品零售企业营业时间内，

依法经过资格认定的药师

或者其他药学技术人员不

在岗时，应当挂牌告知。未

经依法经过资格认定的药

师或者其他药学技术人员

审核，不得销售处方药。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

15

医疗机构应

当设置专门

质量管理部

门或者人

员，履行进

货查验、药

品储存和养

护、停止使

用、报告等

义务。

医疗机构未设置专门质量管理

部门或者人员、未履行进货查

验、药品储存和养护、停止使用、

报告等义务。

《药品经营和使用质量监督管理办法》第五十一条：医疗机构应当设置

专门部门负责药品质量管理；未设专门部门的，应当指定专人负责药品

质量管理。第五十二条：医疗机构购进药品，应当核实供货单位的药品

生产许可证或者药品经营许可证、授权委托书以及药品批准证明文件、

药品合格证明等有效证明文件。首次购进药品的，应当妥善保存加盖供

货单位印章的上述材料复印件，保存期限不得少于五年。医疗机构购进

药品时应当索取、留存合法票据，包括税票及详细清单，清单上应当载

明供货单位名称、药品通用名称、药品上市许可持有人（中药饮片标明

生产企业、产地）、批准文号、产品批号、剂型、规格、销售数量、销

售价格等内容。票据保存不得少于三年，且不少于药品有效期满后一年。

第五十三条：医疗机构应当建立和执行药品购进验收制度，购进药品应

当逐批验收，并建立真实、完整的记录。药品购进验收记录应当注明药

品的通用名称、药品上市许可持有人（中药饮片标明生产企业、产地）、

批准文号、产品批号、剂型、规格、有效期、供货单位、购进数量、购

进价格、购进日期。药品购进验收记录保存不得少于三年，且不少于药

品有效期满后一年。医疗机构接受捐赠药品、从其他医疗机构调入急救

药品应当遵守本条规定。第五十四条：医疗机构应当制定并执行药品储

存、养护制度，配备专用场所和设施设备储存药品，做好储存、养护记

录，确保药品储存符合药品说明书标明的条件。医疗机构应当按照有关

规定，根据药品属性和类别分库、分区、分垛储存药品，并实行色标管

理。药品与非药品分开存放；中药饮片、中成药、化学药、生物制品分

类存放；过期、变质、被污染等的药品应当放置在不合格库（区）；麻

醉药品、精神药品、医疗用毒性药品、放射性药品、药品类易制毒化学

品以及易燃、易爆、强腐蚀等危险性药品应当按照相关规定存放，并采

取必要的安全措施。第五十五条：医疗机构应当制定和执行药品养护管

理制度，并采取必要的控温、防潮、避光、通风、防火、防虫、防鼠、

防污染等措施，保证药品质量。医疗机构应当配备药品养护人员，定期

对储存药品进行检查和养护，监测和记录储存区域的温湿度，维护储存

设施设备，并建立相应的养护档案。第五十六条：医疗机构发现使用的

药品存在质量问题或者其他安全隐患的，应当立即停止使用，向供货单

位反馈并及时向所在地市县级药品监督管理部门报告。市县级药品监督

管理部门应当按照有关规定进行监督检查，必要时开展抽样检验。第七

十三条：医疗机构未按本办法第五十一条第二款规定设置专门质量管理

部门或者人员、未按本办法第五十二条、第五十三条、第五十四条、第

五十五条、第五十六条规定履行进货查验、药品储存和养护、停止使用、

报告等义务的，由药品监督管理部门责令限期改正，并通报卫生健康主

管部门；逾期不改正或者情节严重的，处五千元以上五万元以下罚款；

造成严重后果的，处五万元以上二十万元以下罚款。

医疗机构应当设置专门质

量管理部门或者人员，履行

进货查验、药品储存和养

护、停止使用、报告等义务。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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16

用药人购进

药品，应当

有真实、完

整购进验收

记录，按照

规定保存购

进验收记

录。

用药人购进药品，没有真实、完

整购进验收记录，或未按照规定

保存购进验收记录。

《山东省药品使用条例》第九条： 用药人购

进药品，应当建立和执行进货检查验收制度，

验明、核实供货单位的药品生产许可证或者

药品经营许可证、营业执照、授权委托书以

及药品合格证明和其他标识，并有真实、完

整的购进验收记录。电子化资料与纸质版资

料具有同等效力。购进验收记录主要包括药

品的通用名称、剂型、规格、批准文号、生

产批号、有效期、上市许可持有人、生产企

业、供货单位、购货数量、购进价格、购货

日期、验收结论、验收人签名等内容。购进

验收记录和保存的相关资料的保存期为药品

有效期届满后一年；药品有效期不满二年的，

保存期不得少于三年。第三十七条：违反本

条例规定，用药人有下列行为之一的，由药

品监督管理部门责令改正，给予警告；情节

严重的，依照下列规定处以罚款：（一）购

进药品，没有真实、完整购进验收记录的，

处以五千元以上二万元以下的罚款；（二）

未按照规定保存购进验收记录的，处以三千

元以上一万元以下的罚款；

用药人购进药品，应当有真

实、完整购进验收记录，按

照规定保存购进验收记录。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
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17

用药人不得

裸手直接接

触片剂、胶

囊和直接口

服的中药饮

片等无包装

药品。

用药人裸手直接接触片剂、胶囊

和直接口服的中药饮片等无包

装药品。

《山东省药品使用条例》第十九条：用药人

调配药品，不得有下列行为：（三）裸手直

接接触片剂、胶囊和直接口服的中药饮片等

无包装药品；第三十七条：违反本条例规定，

用药人有下列行为之一的，由药品监督管理

部门责令改正，给予警告；情节严重的，依

照下列规定处以罚款：（三）裸手直接接触

片剂、胶囊或者直接口服的中药饮片等无包

装药品的，处以三千元以上一万元以下的罚

款；

用药人不得裸手直接接触

片剂、胶囊和直接口服的中

药饮片等无包装药品。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
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18

用药人应当

按照规定组

织直接接触

药品的人员

进行健康检

查并建立健

康档案。

用药人未按照规定组织直接接

触药品的人员进行健康检查并

建立健康档案。

《山东省药品使用条例》第三十条：用药人

应当每年组织直接接触药品的人员进行健康

检查，并建立健康档案；健康检查由二级以

上医疗机构或者疾病预防控制机构承担。第

三十七条：违反本条例规定，用药人有下列

行为之一的，由药品监督管理部门责令改正，

给予警告；情节严重的，依照下列规定处以

罚款：（四）未按照规定组织直接接触药品

的人员进行健康检查并建立健康档案的，处

以五千元以上二万元以下的罚款。

用药人应当按照规定组织

直接接触药品的人员进行

健康检查并建立健康档案。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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19

用药人应当

遵守药品使

用质量管理

规范。

用药人违反药品使用质量管理

规范。

《山东省药品使用条例》第二十九条：用药

人应当遵守药品使用质量管理规范。第四十

一条：除本条例另有规定的情形外，用药人

违反药品使用质量管理规范的，由药品监督

管理、卫生健康部门按照各自职责责令限期

改正，给予警告；逾期不改正的，处以五千

元以上三万元以下的罚款；情节严重的，处

以三万元以上十万元以下的罚款，对法定代

表人、主要负责人、直接负责的主管人员和

其他责任人员，没收违法行为发生期间自本

单位所获收入，并处所获收入百分之十以上

百分之五十以下的罚款。

用药人应当遵守药品使用

质量管理规范。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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及办公电话

20

经营的第一

类医疗器械

应当经备

案。

经营未经备案的第一类医疗器

械。

《医疗器械监督管理条例》第五十五条：医

疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用

未依法注册或者备案、无合格证明文件以及

过期、失效、淘汰的医疗器械。第八十四条：

有下列情形之一的，由负责药品监督管理的

部门向社会公告单位和产品名称，责令限期

改正；逾期不改正的，没收违法所得、违法

生产经营的医疗器械；违法生产经营的医疗

器械货值金额不足 1 万元的，并处 1 万元以

上 5 万元以下罚款；货值金额 1万元以上的，

并处货值金额 5 倍以上 20 倍以下罚款；情节

严重的，对违法单位的法定代表人、主要负

责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，

没收违法行为发生期间自本单位所获收入，

并处所获收入 30%以上 2倍以下罚款，5年内

禁止其从事医疗器械生产经营活动：（一）

生产、经营未经备案的第一类医疗器械；

经营的第一类医疗器械应

当经备案。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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指导部门（科室）

及办公电话

21

从事第二类

医疗器械经

营的，经营

企业应当向

所在地设区

的市级人民

政府负责药

品监督管理

的部门备

案。

经营第二类医疗器械，应当备案

但未备案。

《医疗器械监督管理条例》第四十一条：从

事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所

在地设区的市级人民政府负责药品监督管理

的部门备案并提交符合本条例第四十条规定

条件的有关资料。按照国务院药品监督管理

部门的规定，对产品安全性、有效性不受流

通过程影响的第二类医疗器械，可以免于经

营备案。第八十四条：有下列情形之一的，

由负责药品监督管理的部门向社会公告单位

和产品名称，责令限期改正；逾期不改正的，

没收违法所得、违法生产经营的医疗器械；

违法生产经营的医疗器械货值金额不足 1 万

元的，并处 1 万元以上 5 万元以下罚款；货

值金额 1 万元以上的，并处货值金额 5 倍以

上 20 倍以下罚款；情节严重的，对违法单位

的法定代表人、主要负责人、直接负责的主

管人员和其他责任人员，没收违法行为发生

期间自本单位所获收入，并处所获收入 30%

以上 2 倍以下罚款，5年内禁止其从事医疗

器械生产经营活动：（三）经营第二类医疗

器械，应当备案但未备案；

从事第二类医疗器械经营

的，经营企业应当向所在地

设区的市级人民政府负责

药品监督管理的部门备案。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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22

不得伪造、

变造、买卖、

出租、出借

医疗器械经

营许可证。

伪造、变造、买卖、出租、出借

医疗器械经营许可证。

《医疗器械经营监督管理办法》第二十八条：

任何单位和个人不得伪造、变造、买卖、出

租、出借医疗器械经营许可证。《医疗器械

监督管理条例》第八十三条：伪造、变造、

买卖、出租、出借相关医疗器械许可证件的，

由原发证部门予以收缴或者吊销，没收违法

所得；违法所得不足 1 万元的，并处 5 万元

以上 10 万元以下罚款；违法所得 1万元以上

的，并处违法所得 10 倍以上 20倍以下罚款；

构成违反治安管理行为的，由公安机关依法

予以治安管理处罚。

不得伪造、变造、买卖、出

租、出借医疗器械经营许可

证。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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23

医疗器械使

用单位不得

使用未依法

注册的医疗

器械。

医疗器械使用单位使用未依法

注册的医疗器械。

《医疗器械监督管理条例》第五十五条：医

疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用

未依法注册或者备案、无合格证明文件以及

过期、失效、淘汰的医疗器械。第八十六条：

有下列情形之一的，由负责药品监督管理的

部门责令改正，没收违法生产经营使用的医

疗器械；违法生产经营使用的医疗器械货值

金额不足 1 万元的，并处 2 万元以上 5 万元

以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货

值金额5倍以上20倍以下罚款；情节严重的，

责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗

器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器

械经营许可证，对违法单位的法定代表人、

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责

任人员，没收违法行为发生期间自本单位所

获收入，并处所获收入 30%以上 3倍以下罚

款，10 年内禁止其从事医疗器械生产经营活

动：（三）经营、使用无合格证明文件、过

期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依

法注册的医疗器械；

医疗器械使用单位不得使

用未依法注册的医疗器械。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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24

不得经营、

使用不符合

强制性标准

或者不符合

经注册或者

备案的产品

技术要求的

医疗器械。

经营、使用不符合强制性标准或

者不符合经注册或者备案的产

品技术要求的医疗器械。

《医疗器械监督管理条例》第八十六条：有

下列情形之一的，由负责药品监督管理的部

门责令改正，没收违法生产经营使用的医疗

器械；违法生产经营使用的医疗器械货值金

额不足 1 万元的，并处 2 万元以上 5 万元以

下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货值

金额 5 倍以上 20 倍以下罚款；情节严重的，

责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗

器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器

械经营许可证，对违法单位的法定代表人、

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责

任人员，没收违法行为发生期间自本单位所

获收入，并处所获收入 30%以上 3倍以下罚

款，10 年内禁止其从事医疗器械生产经营活

动：（一）生产、经营、使用不符合强制性

标准或者不符合经注册或者备案的产品技术

要求的医疗器械；

不得经营、使用不符合强制

性标准或者不符合经注册

或者备案的产品技术要求

的医疗器械。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

25

医疗器械经

营企业、使

用单位不得

经营、使用

未依法注册

或者备案、

无合格证明

文件以及过

期、失效、

淘汰的医疗

器械。

医疗器械经营企业、使用单位经

营、使用未依法注册或者备案、

无合格证明文件以及过期、失

效、淘汰的医疗器械。

《医疗器械监督管理条例》第五十五条：医

疗器械经营企业、使用单位不得经营、使用

未依法注册或者备案、无合格证明文件以及

过期、失效、淘汰的医疗器械。第八十六条：

有下列情形之一的，由负责药品监督管理的

部门责令改正，没收违法生产经营使用的医

疗器械；违法生产经营使用的医疗器械货值

金额不足 1 万元的，并处 2 万元以上 5 万元

以下罚款；货值金额 1 万元以上的，并处货

值金额5倍以上20倍以下罚款；情节严重的，

责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗

器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器

械经营许可证，对违法单位的法定代表人、

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责

任人员，没收违法行为发生期间自本单位所

获收入，并处所获收入 30%以上 3倍以下罚

款，10 年内禁止其从事医疗器械生产经营活

动：（三）经营、使用无合格证明文件、过

期、失效、淘汰的医疗器械，或者使用未依

法注册的医疗器械；

医疗器械经营企业、使用单

位不得经营、使用未依法注

册或者备案、无合格证明文

件以及过期、失效、淘汰的

医疗器械。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

26

不得经营说

明书、标签

不符合规定

的医疗器

械。

经营说明书、标签不符合规定的

医疗器械。

《医疗器械说明书和标签管理规定》第十七

条：说明书和标签不符合本规定要求的，由

县级以上食品药品监督管理部门按照《医疗

器械监督管理条例》第六十七条的规定予以

处罚。《医疗器械监督管理条例》第八十八

条：有下列情形之一的，由负责药品监督管

理的部门责令改正，处 1 万元以上 5 万元以

下罚款；拒不改正的，处 5万元以上 10 万元

以下罚款；情节严重的，责令停产停业，直

至由原发证部门吊销医疗器械生产许可证、

医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代

表人、主要负责人、直接负责的主管人员和

其他责任人员，没收违法行为发生期间自本

单位所获收入，并处所获收入 30%以上 2倍

以下罚款，5年内禁止其从事医疗器械生产

经营活动：（二）生产、经营说明书、标签

不符合本条例规定的医疗器械；

不得经营说明书、标签不符

合规定的医疗器械。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

27

运输、贮存

医疗器械，

应当符合医

疗器械说明

书和标签标

示的要求；

对温度、湿

度等环境条

件有特殊要

求的，应当

采取相应措

施，保证医

疗器械的安

全、有效。

未按照医疗器械说明书和标签

标示要求运输、贮存医疗器械。

《医疗器械监督管理条例》第四十七条：运

输、贮存医疗器械，应当符合医疗器械说明

书和标签标示的要求；对温度、湿度等环境

条件有特殊要求的，应当采取相应措施，保

证医疗器械的安全、有效。第八十八条：有

下列情形之一的，由负责药品监督管理的部

门责令改正，处 1万元以上 5万元以下罚款；

拒不改正的，处5万元以上10万元以下罚款；

情节严重的，责令停产停业，直至由原发证

部门吊销医疗器械生产许可证、医疗器械经

营许可证，对违法单位的法定代表人、主要

负责人、直接负责的主管人员和其他责任人

员，没收违法行为发生期间自本单位所获收

入，并处所获收入 30%以上 2倍以下罚款，5

年内禁止其从事医疗器械生产经营活动：

（三）未按照医疗器械说明书和标签标示要

求运输、贮存医疗器械；

运输、贮存医疗器械，应当

符合医疗器械说明书和标

签标示的要求；对温度、湿

度等环境条件有特殊要求

的，应当采取相应措施，保

证医疗器械的安全、有效。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
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及办公电话

28

医疗器械使

用单位之间

转让在用医

疗器械，转

让方应当确

保所转让的

医疗器械安

全、有效，

不得转让过

期、失效、

淘汰以及检

验不合格的

医疗器械。

转让过期、失效、淘汰或者检验

不合格的在用医疗器械。

第五十六条：医疗器械使用单位之间转让在

用医疗器械，转让方应当确保所转让的医疗

器械安全、有效，不得转让过期、失效、淘

汰以及检验不合格的医疗器械。第八十八条：

有下列情形之一的，由负责药品监督管理的

部门责令改正，处 1 万元以上 5 万元以下罚

款；拒不改正的，处 5万元以上 10 万元以下

罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由

原发证部门吊销医疗器械生产许可证、医疗

器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责

任人员，没收违法行为发生期间自本单位所

获收入，并处所获收入 30%以上 2倍以下罚

款，5年内禁止其从事医疗器械生产经营活

动：（四）转让过期、失效、淘汰或者检验

不合格的在用医疗器械。

医疗器械使用单位之间转

让在用医疗器械，转让方应

当确保所转让的医疗器械

安全、有效，不得转让过期、

失效、淘汰以及检验不合格

的医疗器械。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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29

医疗器械经
营企业、使
用单位应当
从具备合法
资质的医疗
器械注册
人、备案人、
生产经营企
业购进医疗
器械。购进
医疗器械
时，应当查
验供货者的
资质和医疗
器械的合格
证明文件，
建立进货查
验记录制
度。从事第
二类、第三
类医疗器械
批发业务以
及第三类医
疗器械零售
业务的经营
企业，还应
当建立销售
记录制度。

医疗器械经营企业、使用单位未
从具备合法资质的医疗器械注
册人、备案人、生产经营企业购
进医疗器械。未依照本条例规定
建立并执行医疗器械进货查验
记录制度。从事第二类、第三类
医疗器械批发业务以及第三类
医疗器械零售业务的经营企业
未依照本条例规定建立并执行
销售记录制度。

《医疗器械监督管理条例》第四十五条：医
疗器械经营企业、使用单位应当从具备合法
资质的医疗器械注册人、备案人、生产经营
企业购进医疗器械。购进医疗器械时，应当
查验供货者的资质和医疗器械的合格证明文
件，建立进货查验记录制度。从事第二类、
第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器
械零售业务的经营企业，还应当建立销售记
录制度。第八十九条：有下列情形之一的，
由负责药品监督管理的部门和卫生主管部门
依据各自职责责令改正，给予警告；拒不改
正的，处 1万元以上 10万元以下罚款；情节
严重的，责令停产停业，直至由原发证部门
吊销医疗器械注册证、医疗器械生产许可证、
医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代
表人、主要负责人、直接负责的主管人员和
其他责任人员处1万元以上3万元以下罚款：
（二）从不具备合法资质的供货者购进医疗
器械；（三）医疗器械经营企业、使用单位
未依照本条例规定建立并执行医疗器械进货
查验记录制度；（四）从事第二类、第三类
医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售
业务的经营企业未依照本条例规定建立并执
行销售记录制度；

医疗器械经营企业、使用单
位应当从具备合法资质的
医疗器械注册人、备案人、
生产经营企业购进医疗器
械。购进医疗器械时，应当
查验供货者的资质和医疗
器械的合格证明文件，建立
进货查验记录制度。从事第
二类、第三类医疗器械批发
业务以及第三类医疗器械
零售业务的经营企业，还应
当建立销售记录制度。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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30

医疗器械使

用单位对需

要定期检

查、检验、

校准、保养、

维护的医疗

器械，应当

按照产品说

明书的要求

进行检查、

检验、校准、

保养、维护

并予以记

录，及时进

行分析、评

估，确保医

疗器械处于

良好状态，

保障使用质

量。

对需要定期检查、检验、校准、

保养、维护的医疗器械，医疗器

械使用单位未按照产品说明书

要求进行检查、检验、校准、保

养、维护并予以记录，及时进行

分析、评估，确保医疗器械处于

良好状态。

《医疗器械监督管理条例》第五十条：医疗

器械使用单位对需要定期检查、检验、校准、

保养、维护的医疗器械，应当按照产品说明

书的要求进行检查、检验、校准、保养、维

护并予以记录，及时进行分析、评估，确保

医疗器械处于良好状态，保障使用质量；对

使用期限长的大型医疗器械，应当逐台建立

使用档案，记录其使用、维护、转让、实际

使用时间等事项。记录保存期限不得少于医

疗器械规定使用期限终止后 5 年。第八十九

条：有下列情形之一的，由负责药品监督管

理的部门和卫生主管部门依据各自职责责令

改正，给予警告；拒不改正的，处 1 万元以

上 10 万元以下罚款；情节严重的，责令停产

停业，直至由原发证部门吊销医疗器械注册

证、医疗器械生产许可证、医疗器械经营许

可证，对违法单位的法定代表人、主要负责

人、直接负责的主管人员和其他责任人员处

1万元以上 3万元以下罚款：（九）对需要

定期检查、检验、校准、保养、维护的医疗

器械，医疗器械使用单位未按照产品说明书

要求进行检查、检验、校准、保养、维护并

予以记录，及时进行分析、评估，确保医疗

器械处于良好状态；

医疗器械使用单位对需要

定期检查、检验、校准、保

养、维护的医疗器械，应当

按照产品说明书的要求进

行检查、检验、校准、保养、

维护并予以记录，及时进行

分析、评估，确保医疗器械

处于良好状态，保障使用质

量。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

31

医疗器械使

用单位应当

妥善保存购

入第三类医

疗器械的原

始资料，并

确保信息具

有可追溯

性。

医疗器械使用单位未妥善保存

购入第三类医疗器械的原始资

料。

《医疗器械监督管理条例》第五十一条：医

疗器械使用单位应当妥善保存购入第三类医

疗器械的原始资料，并确保信息具有可追溯

性。第八十九条：有下列情形之一的，由负

责药品监督管理的部门和卫生主管部门依据

各自职责责令改正，给予警告；拒不改正的，

处1万元以上10万元以下罚款；情节严重的，

责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗

器械注册证、医疗器械生产许可证、医疗器

械经营许可证，对违法单位的法定代表人、

主要负责人、直接负责的主管人员和其他责

任人员处 1 万元以上 3 万元以下罚款：（十）

医疗器械使用单位未妥善保存购入第三类医

疗器械的原始资料。

医疗器械使用单位应当妥

善保存购入第三类医疗器

械的原始资料，并确保信息

具有可追溯性。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

32

医疗器械经

营许可证变

更的，应当

向原发证部

门提出医疗

器械经营许

可证变更申

请。

第三类医疗器械经营企业擅自

变更经营场所、经营范围、经营

方式、库房地址。

《医疗器械经营监督管理办法》第十五条：

医疗器械经营许可证变更的，应当向原发证

部门提出医疗器械经营许可证变更申请，并

提交本办法第十条规定中涉及变更内容的有

关材料。经营场所、经营方式、经营范围、

库房地址变更的，药品监督管理部门自受理

之日起 20 个工作日内作出准予变更或者不

予变更的决定。必要时按照医疗器械经营质

量管理规范的要求开展现场核查。第六十六

条：有下列情形之一的，责令限期改正，并

处 1 万元以上 5 万元以下罚款；情节严重的，

处 5 万元以上 10 万元以下罚款；造成危害后

果的，处 10 万元以上 20 万元以下罚款：（一）

第三类医疗器械经营企业擅自变更经营场

所、经营范围、经营方式、库房地址；”第

六十九条：“第三类医疗器械经营企业未按

照本办法规定办理企业名称、法定代表人、

企业负责人变更的，由药品监督管理部门责

令限期改正；拒不改正的，处 5000 元以上 3

万元以下罚款。

医疗器械经营许可证变更

的，应当向原发证部门提出

医疗器械经营许可证变更

申请。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。



— 62 —

序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

33

医疗器械经

营许可证有

效期届满需

要延续的，

医疗器械经

营企业应当

在有效期届

满前 90个工

作日至 30个

工作日期间

提出延续申

请。

医疗器械经营许可证有效期届

满后，未依法办理延续手续仍继

续从事医疗器械经营活动。

《医疗器械经营监督管理办法》第十六条：

医疗器械经营许可证有效期届满需要延续

的，医疗器械经营企业应当在有效期届满前

90个工作日至 30 个工作日期间提出延续申

请。逾期未提出延续申请的，不再受理其延

续申请。第六十六条：有下列情形之一的，

责令限期改正，并处 1 万元以上 5 万元以下

罚款；情节严重的，处 5万元以上 10 万元以

下罚款；造成危害后果的，处 10 万元以上

20万元以下罚款：（二）医疗器械经营许可

证有效期届满后，未依法办理延续手续仍继

续从事医疗器械经营活动。

医疗器械经营许可证有效

期届满需要延续的，医疗器

械经营企业应当在有效期

届满前90个工作日至30个

工作日期间提出延续申请。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

34

为医疗器械

注册人、备

案人和经营

企业专门提

供运输、贮

存服务的，

应当与委托

方签订书面

协议，明确

双方权利义

务和质量责

任，并具有

与产品运

输、贮存条

件和规模相

适应的设备

设施，具备

与委托方开

展实时电子

数据交换和

实现产品经

营质量管理

全过程可追

溯的信息管

理平台和技

术手段。

医疗器械经营企业违反本办法

规定为其他医疗器械生产经营

企业专门提供贮存、运输服务。

《医疗器械经营监督管理办法》第三十五条：

为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门

提供运输、贮存服务的，应当与委托方签订

书面协议，明确双方权利义务和质量责任，

并具有与产品运输、贮存条件和规模相适应

的设备设施，具备与委托方开展实时电子数

据交换和实现产品经营质量管理全过程可追

溯的信息管理平台和技术手段。第六十八条：

医疗器械经营企业未按照要求提交质量管理

体系年度自查报告，或者违反本办法规定为

其他医疗器械生产经营企业专门提供贮存、

运输服务的，由药品监督管理部门责令限期

改正；拒不改正的，处 1 万元以上 5 万元以

下罚款；情节严重的，处 5万元以上 10 万元

以下罚款。

为医疗器械注册人、备案人

和经营企业专门提供运输、

贮存服务的，应当与委托方

签订书面协议，明确双方权

利义务和质量责任，并具有

与产品运输、贮存条件和规

模相适应的设备设施，具备

与委托方开展实时电子数

据交换和实现产品经营质

量管理全过程可追溯的信

息管理平台和技术手段。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

35

医疗器械经

营企业应当

建立质量管

理自查制

度，按照医

疗器械经营

质量管理规

范要求进行

自查，每年 3

月 31日前向

所在地市县

级负责药品

监督管理的

部门提交上

一年度的自

查报告。

医疗器械经营企业未按照要求

提交质量管理体系年度自查报

告。

《医疗器械经营监督管理办法》第四十四条：

医疗器械经营企业应当建立质量管理自查制

度，按照医疗器械经营质量管理规范要求进

行自查，每年 3月 31 日前向所在地市县级负

责药品监督管理的部门提交上一年度的自查

报告。第六十八条：医疗器械经营企业未按

照要求提交质量管理体系年度自查报告，或

者违反本办法规定为其他医疗器械生产经营

企业专门提供贮存、运输服务的，由药品监

督管理部门责令限期改正；拒不改正的，处

1万元以上 5万元以下罚款；情节严重的，

处 5 万元以上 10 万元以下罚款。

医疗器械经营企业应当建

立质量管理自查制度，按照

医疗器械经营质量管理规

范要求进行自查，每年 3月

31 日前向所在地市县级负

责药品监督管理的部门提

交上一年度的自查报告。

市直：
威海市市场监督管
理局药械监管科
5191751。
区市：
环翠区市场监督管
理局药品和医疗器
械监督管理科
5277331；
文登区市场监督管
理局药品医疗器械
化妆品监督管理科
8486828；
荣成市市场监督管
理局药械科
7571658；
乳山市市场监督管
理局药品与医疗器
械监管科
6671105；
高区市场监督管理
局药品与医疗器械
监管科（限零售使
用环节）5680599；
经区市场监管局药
品监管科
5988067；
临港区市场监督管
理局药品监管科
5588951。
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四、医保基金使用合规

序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

1

严格按照

医保目录

范围提供

服务，确

保药品、

诊疗项目

与医保结

算内容一

致。

药店将牙刷、面膜等日用品串换为“医

用敷贴”“牙科毛刷”等医保目录内

医疗器械结算；诊所将养生按摩串换

为“康复理疗”收费；民营医院将自

费药品替换为医保甲类药品录入系

统，虚增医保支付金额。

《医疗保障基金使用监督管理条例》

第十五条明确禁止串换医药服务项

目，第三十八条规定违规机构将被责

令退回基金，处骗取金额 1倍以上 2

倍以下罚款；情节严重的解除医保协

议。《零售药店医疗保障定点管理暂

行办法》第三十八条将串换行为列为

核心违约情形。

指导医保定点医药机构按照

有关规定购进、销售、管理

药械并建立管理制度。全流

程记录经营的所有药械的购

进、销售、库存，建立台账，

留存凭证和票据。要求医保

定点医药机构“进销存”台

账中的相关信息数据与实际

情况一致，并实现相关信息

数据可追溯。

市直：

威海市医疗保险

事业中心基金稽

核科 5860108。

区市：

环翠区医疗保险

事业中心稽核检

查科 5221919；

文登区医疗保障

局基金监管科

3773066；

荣成市医疗保障

局稽核检查科

7523382；

乳山市基金稽核

中心 6663310。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

2

遵循诊疗

规范提供

合理必要

服务，核

验参保人

身份并真

实记录就

医信息。

诊所为无真实诊疗需求的参保人开具

“空单处方”用于购药；民营医院诱

导参保人进行不必要的 CT、彩超等检

查，分解处方超量开药；协助他人冒

名就医，使用他人医保卡结算；存在

挂床住院、分解住院等行为，虚增住

院天数套取基金。

《医疗机构医疗保障定点管理暂行办

法》第十五条禁止过度诊疗、冒名就

医等行为，第四十三条规定查实欺诈

骗保的将解除医保协议。《医疗保障

基金使用监督管理条例》第四十条规

定，诱导、协助他人骗保的，处骗取

金额 2倍以上 5倍以下罚款。

医保定点医药机构应当严格

落实实名就医购药管理规

定，核验参保人员医疗保障

凭证，做到人证相符。参保

人员因特殊原因需要委托他

人代为购药的，医保定点医

药机构要核验委托人和受托

人的身份证明，按照相关管

理制度进行人员信息及购药

信息登记，做好记录。

市直：

威海市医疗保险

事业中心基金稽

核科 5860108。

区市：

环翠区医疗保险

事业中心稽核检

查科 5221919；

文登区医疗保障

局基金监管科

3773066；

荣成市医疗保障

局稽核检查科

7523382；

乳山市基金稽核

中心 6663310。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

3

仅限自身

医保范围

内服务使

用医保结

算，不得

为非定点

机构或中

止协议机

构提供便

利。

为未取得定点资质的诊所代刷医保卡

结算；允许中止医保协议的药店通过

本机构系统进行医保支付；与非定点

机构签订“结算分成协议”，协助其

套取医保基金。

《医疗机构医疗保障定点管理暂行办

法》第四十三条明确，为非定点机构

提供医保结算的，必须解除医保协议。

《医疗保障基金使用监督管理条例》

第三十七条规定，此类行为按骗保论

处，处骗取金额 2倍以上 5倍以下罚

款，相关责任人纳入行业黑名单。

严禁医保定点医药机构将处

于中止医保协议期间的医疗

机构和非定点医疗机构的医

疗费用纳入医保结算范围；

制定医保结算系统使用规

范，严禁非本机构人员操作；

拒绝任何非定点机构的结算

合作请求；申报医保费用需

要如实提供费用结算单据和

相关资料，并留存结算清单、

票据等相关资料备查，确保

申请结算的材料完整、真实。

市直：

威海市医疗保险

事业中心基金稽

核科 5860108。

区市：

环翠区医疗保险

事业中心稽核检

查科 5221919；

文登区医疗保障

局基金监管科

3773066；

荣成市医疗保障

局稽核检查科

7523382；

乳山市基金稽核

中心 6663310。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

4

定点医药机

构及其工作

人员应当执

行实名就医

和购药管理

规定，核验

参保人员医

疗保障凭

证，按照诊

疗规范提供

合理、必要

的医药服

务，向参保

人员如实出

具费用单据

和相关资

料。

定点医药机

构应当确保

医疗保障基

金支付的费

用符合规定

的支付范

围。

分解住院、挂床住院，违反诊疗规范
过度诊疗、过度检查、分解处方、超
量开药、重复开药，重复收费、超标
准收费、分解项目收费，串换药品、
医用耗材、诊疗项目和服务设施，为
参保人员利用其享受医疗保障待遇的
机会转卖药品，接受返还现金、实物
或者获得其他非法利益提供便利，将
不属于医疗保障基金支付范围的医药
费用纳入医疗保障基金结算。

《医疗保障基金使用监督管理条例》
第三十八条：定点医药机构有下列情
形之一的，由医疗保障行政部门责令
改正，并可以约谈有关负责人；造成
医疗保障基金损失的，责令退回，处
造成损失金额 1倍以上 2倍以下的罚
款；拒不改正或者造成严重后果的，
责令定点医药机构暂停相关责任部门
6个月以上 1年以下涉及医疗保障基
金使用的医药服务；违反其他法律、
行政法规的，由有关主管部门依法处
理：（一）分解住院、挂床住院；（二）
违反诊疗规范过度诊疗、过度检查、
分解处方、超量开药、重复开药或者
提供其他不必要的医药服务；（三）
重复收费、超标准收费、分解项目收
费；（四）串换药品、医用耗材、诊
疗项目和服务设施；（五）为参保人
员利用其享受医疗保障待遇的机会转
卖药品，接受返还现金、实物或者获
得其他非法利益提供便利；（六）将
不属于医疗保障基金支付范围的医药
费用纳入医疗保障基金结算；（七）
造成医疗保障基金损失的其他违法行
为。

严格按照患者实际情况提供
相应的医药服务，做到合理
入院、合理检查、合理治疗、
合理用药、合理收费，避免
本项所列的欺诈骗保等违法
违规行为发生。

市直：
威海市医疗保障
局基金监督管理
科 5867969。
区市：
环翠区医疗保险
事业中心稽核检
查科 5221919；
文登区医疗保障
局基金监管科
3773066；
荣成市医疗保障
局稽核检查科
7523382；
乳山市医疗保障
局稽核管理科
6663310；
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

5

严格执行

实名制就

医制度，

依法依规

开展诊疗

行为和收

费行为，

不诱导协

助他人冒

名、虚假

就医，向

医保部门

提供真实

的资料。

通过伪造、变造、隐匿、涂改、销毁

医学文书、医学证明、会计凭证、电

子信息等有关资料，或者虚构医药服

务项目等方式，骗取医疗保障基金。

《医疗保障基金使用监督管理条例》

第四十条：定点医药机构通过下列方

式骗取医疗保障基金支出的，由医疗

保障行政部门责令退回，处骗取金额

2倍以上 5倍以下的罚款；责令定点

医药机构暂停相关责任部门 6个月以

上 1年以下涉及医疗保障基金使用的

医药服务，直至由医疗保障经办机构

解除服务协议；有执业资格的，由有

关主管部门依法吊销执业资格：（一）

诱导、协助他人冒名或者虚假就医、

购药，提供虚假证明材料，或者串通

他人虚开费用单据；（二）伪造、变

造、隐匿、涂改、销毁医学文书、医

学证明、会计凭证、电子信息等有关

资料；（三）虚构医药服务项目；（四）

其他骗取医疗保障基金支出的行为。

如实记录患者病情，按照实

际的诊疗情况上传相关费用

信息，避免发生本项所列的

欺诈骗保等违法违规行为。

市直：

威海市医疗保障

局基金监督管理

科 5867969。

区市：

环翠区医疗保险

事业中心稽核检

查科 5221919；

文登区医疗保障

局基金监管科

3773066；

荣成市医疗保障

局稽核检查科

7523382；

乳山市医疗保障

局稽核管理科

6663310；
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五、安全生产与环境合规

序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

1

一般建设
项目环境
影响评价
审批

《中华人民共和国环境影响

评价法》第三条：编制本法第

九条所规定的范围内的规划，

在中华人民共和国领域和中

华人民共和国管辖的其他海

域内建设对环境有影响的项

目，应当依照本法进行环境影

响评价。

《中华人民共和国环境保护

法》第十九条：编制有关开发

利用规划，建设对环境有影响

的项目，应当依法进行环境影

响评价。未依法进行环境影响

评价的开发利用规划，不得组

织实施；未依法进行环境影响

评价的建设项目，不得开工建

设。

申请材料齐全、符合法定形式，或者
申请人按照要求提交全部补正材料
的，应当受理环评文件。

1.环境影响报告书（表）；
2.基础信息表；
3.公众参与说明；
4.不宜公开信息的说明。

市直：
威海市生态环境局污
染物排放总量控制科
5269077。
区市：
威海市生态环境局环
翠分局项目管理科
5277022；
威海市生态环境局文
登分局总量办
8805021；
威海市生态环境局荣
成分局管理科
7586115；
威海市生态环境局乳
山分局项目管理科
6660338；
威海市生态环境局高
区分局管理科
5625420；
威海市生态环境局经
区分局环境管理科
5990028；
威海市生态环境局临
港分局政务服务中心
窗口 5588853。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

1

生产经营

单位采取

措施消除

事故隐患

生产经营单位未采取措施消

除事故隐患。

《安全生产法》（2021 年第三次修正）

第一百零二条：生产经营单位未采取

措施消除事故隐患的，责令立即消除

或者限期消除，处五万元以下的罚款；

生产经营单位拒不执行的，责令停产

停业整顿，对其直接负责的主管人员

和其他直接责任人员处五万元以上十

万元以下的罚款；构成犯罪的，依照

刑法有关规定追究刑事责任。

一百一十五条：本法规定的行政处罚，

由应急管理部门和其他负有安全生产

监督管理职责的部门按照职责分工决

定。

生产经营单位需采取措施及时

消除事故隐患。

市直：

威海市应急管理局危险化学品

安全监督管理科 5234159（医

药生产企业）、安全生产基础

科 5210779（医疗器械制造企

业）。

区市：

环翠区应急管理局危险化学品

安全监督管理科 5120059、安

全生产基础科 5280038；

文登区应急管理局危险化学品

安全监督管理科 8361908、安

全生产基础科 8361907；

荣成市应急管理局危化品科

7552868（医药生产企业）、荣

成市应急管理局安全生产基础

科 7560381（医疗器械制造企

业）；

乳山市应急局安全生产基础科

6623078（监督检查职责范围内

相关行业安全生产工作）、危

险化学品安全监督管理科

6677772；

高区应急管理中心安全生产监

督管理处 3919728（负责职责

范围内有关行业领域生产经营

单位安全生产监督管理）；

临港区应急局化工产业转型升

级办公室 5580368、安全生产

科 5589983。
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序号 合规事项 常见违法行为表现 法律法规依据及违法责任 合规建议
指导部门（科室）

及办公电话

2

企业发生

事故后向

有关部门

报告事故

企业发生事故后，未在规定时

间内向事故发生地县级以上

人民政府安全生产监督管理

部门和负有安全生产监督管

理职责的有关部门报告。

《生产安全事故报告和调查处理条

例》第九条：事故发生后，事故现场

有关人员应当立即向本单位负责人报

告；单位负责人接到报告后，应当于

1小时内向事故发生地县级以上人民

政府安全生产监督管理部门和负有安

全生产监督管理职责的有关部门报

告。情况紧急时，事故现场有关人员

可以直接向事故发生地县级以上人民

政府安全生产监督管理部门和负有安

全生产监督管理职责的有关部门报

告。第三十五条：事故发生单位主要

负责人有下列行为之一的，处上一年

年收入 40%至 80%的罚款；属于国家工

作人员的，并依法给予处分；构成犯

罪的，依法追究刑事责任：（二）迟

报或者漏报事故的。

企业发生事故后应当在 1 个小

时内及时向事故发生地县级以

上人民政府安全生产监督管理

部门和负有安全生产监督管理

职责的有关部门报告。

市直：

威海市应急局应急值守和协调

处置科 5196780（确需直接向

市应急局报告事故时，拨打市

应急局 24 小时值班电话

5225629）。

区市：

环翠区应急局应急值守和协调

处置科 5200307（向区应急局

报告事故时，拨打区应急局 24

小时值班电话 5218910）；

文登区应急管理局应急值守处

置科 8361920；

荣成市应急管理局应急救援指

挥保障中心 7550506、规划信

息科 7552156（向应急局报告

事故时，拨打应急局 24 小时值

班电话 7562158）；

乳山市应急局巡查督查科

6623116（向应急局报告事故

时，拨打应急局 24 小时值班电

话 6667261）；

高区应急管理中心应急办

3919708（向区应急管理中心报

告事故时，拨打区应急管理中

心 24 小时值班电话 3919708）；

经区应急局 24 小时值班电话

5986556；

临港区应急局应急管理科

5589982（向区应急局报告事故

时，拨打区应急局 24 小时值班

电话 5589896）。
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六、税务合规

序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）

及办公电话

1 税务注销

1.《中华人民共和国税收征收管理法》第十六条：从事生产、经
营的纳税人，税务登记内容发生变化的，自工商行政管理机关办
理变更登记之日起三十日内或者在向工商行政管理机关申请办
理注销登记之前，持有关证件向税务机关申报办理变更或者注销
税务登记。
2.《中华人民共和国税收征收管理法实施细则》第十五条：纳税
人发生解散、破产、撤销以及其他情形，依法终止纳税义务的，
应当在向工商行政管理机关或者其他机关办理注销登记前，持有
关证件向原税务登记机关申报办理注销税务登记；按照规定不需
要在工商行政管理机关或者其他机关办理注册登记的，应当自有
关机关批准或者宣告终止之日起 15 日内，持有关证件向原税务
登记机关申报办理注销税务登记。
纳税人被工商行政管理机关吊销营业执照或者被其他机关予以
撤销登记的，应当自营业执照被吊销或者被撤销登记之日起 15
日内，向原税务登记机关申报办理注销税务登记。
3.《中华人民共和国税收征收管理法实施细则》第十六条：纳税
人在办理注销税务登记前，应当向税务机关结清应纳税款、滞纳
金、罚款，缴销发票、税务登记证件和其他税务证件。
4.《税务登记管理办法》第二十六条：纳税人发生解散、破产、
撤销以及其他情形，依法终止纳税义务的，应当在向工商行政管
理机关或者其他机关办理注销登记前，持有关证件和资料向原税
务登记机关申报办理注销税务登记；按规定不需要在工商行政管
理机关或者其他机关办理注册登记的，应当自有关机关批准或者
宣告终止之日起 15 日内，持有关证件和资料向原税务登记机关
申报办理注销税务登记。
纳税人被工商行政管理机关吊销营业执照或者被其他机关予以
撤销登记的，应当自营业执照被吊销或者被撤销登记之日起 15
日内，向原税务登记机关申报办理注销税务登记。
5.《税务登记管理办法》第二十八条：境外企业在中国境内承包
建筑、安装、装配、勘探工程和提供劳务的，应当在项目完工、
离开中国前 15 日内，持有关证件和资料，向原税务登记机关申
报办理注销税务登记。
6.《税务登记管理办法》第二十九条：纳税人办理注销税务登记
前，应当向税务机关提交相关证明文件和资料，结清应纳税款、
多退（免）税款、滞纳金和罚款，缴销发票、税务登记证件和其
他税务证件，经税务机关核准后，办理注销税务登记手续。
7.市场监管总局等六部门关于发布《企业注销指引（2025 年修
订）》的公告。

申请材料齐全、符

合法定形式，或者

申请人按照要求

提交全部补正材

料的，应当受理。

一、《清税申报表》或《注销税务登记申请审批

表》2份 （已实行“一照一码”“两证整合”登

记模式的纳税人提交《清税申报表》；未实行“一

照一码”“两证整合”登记模式的纳税人提交《注

销税务登记申请审批表》）

二、经办人身份证件原件 1 份（查验后退回）

三、有以下情形的，还应提供相应材料

1.上级主管、董事会决议注销

上级主管部门批复文件或董事会决议复印件 1 份

（已实行实名办税的纳税人，可取消报送）；

2.境外企业在中国境内承包建筑、安装、装配、

勘探工程和提供劳务 项目完工证明、验收证明等

相关文件复印件1份（已实行实名办税的纳税人，

可取消报送）；

3.被市场监督管理机关吊销营业执照 。市场监督

管理机关发出的吊销工商营业执照决定复印件 1

份（已实行实名办税的纳税人，可取消报送）；

4.适用“一照一码”“两证整合”以外的纳税人 税

务登记证件 1 份（已实行实名办税的纳税人，可

取消报送）；

5.已领取发票领用簿的纳税人《发票领用簿》1份

（已实行实名办税的纳税人，可取消报送）；

6.未办理过涉税事宜的纳税人 加载统一社会信

用代码的营业执照原件 1 份（查验后退回）；

7.经人民法院裁定强制清算或者宣告破产的还应

报送人民法院终结强制清算程序或者终结破产程

序裁定书或判决书复印件 1 份。

区市：

国家税务总局威海市环翠区

税务局第一税务分局受理窗

口 5197589；

国家税务总局威海市文登区

税务局第一税务分局受理窗

口 8353918；

国家税务总局荣成市税务局

第一税务分局 7563263；

国家税务局乳山市税务局第

一税务分局 6621506；

国家税务总局威海火炬高技

术产业开发区税务局第一税

务所（办税服务厅）受理窗口

5623821；

国家税务总局威海市经济技

术开发区税务局第一税务所

受理窗口 5927572；

国家税务总局威海市税务局

威海临港经济技术开发区税

务分局第一税务所受理窗口

5584305。
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序号 指导事项 法律依据 受理条件 所需材料
咨询部门（科室）及

办公电话

2
税务跨区

迁移

1.《国家税务总局关于优化若干税收征管服务

事项的通知》（税总征科发〔2022〕87 号）。

2.《国家税务总局关于进一步便利跨区迁移服

务全国统一大市场建设的通知》（税总征科发

〔2024〕38 号）。

申请材料齐全、

符合法定形式，

或者申请人按

照要求提交全

部补正材料的，

应当受理。

已变更的营业执照。

区市：
国家税务总局威海市
环翠区税务局第一税
务分局受理窗口
5197589；
国家税务总局威海市
文登区税务局第一税
务分局受理窗口
8353918；
国家税务总局荣成市
税务局第一税务分局
7563263；
国家税务局乳山市税
务局第一税务分局
6621506；
国家税务总局威海火
炬高技术产业开发区
税务局第一税务所
（办税服务厅）受理
窗口 5623821；
国家税务总局威海市
经济技术开发区税务
局第一税务所受理窗
口 5927572；
国家税务总局威海市
税务局威海临港经济
技术开发区税务分局
第一税务所受理窗口
5584305。
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