广州市新冠抗原检测试剂经营指引（第一版）

一、新冠抗原检测试剂经营资质要求
在疫情防控期间，经营新冠抗原检测试剂（以下简称“抗原检测试剂”）需具备如下资质：
（一）抗原检测试剂批发资质
取得《医疗器械经营许可证》，经营范围包含“6840体外诊断试剂”的医疗器械批发企业，可以线下批发抗原检测试剂。
（二）抗原检测试剂零售资质
取得《医疗器械经营许可证》，且具备相应储存条件的医疗器械零售或批零兼营企业，可以线下零售抗原检测试剂。取得《药品经营许可证》，且具备相应储存条件的零售药店，可以线下零售抗原检测试剂。
（三）抗原检测试剂网络销售资质
取得《医疗器械经营许可证》，经营范围包含“6840体外诊断试剂”并完成医疗器械网络销售备案的企业，可以线上零售抗原检测试剂。
二、抗原检测试剂经营线上报备
符合经营资质要求的本市企业，在抗原检测试剂入库或上架1天内，通过广州市市场监督管理局“三品一械”上报平台（链接网址：https://web.gzfda.gov.cn），在线登记报备。。企业登记报备指引自行在上述网址“资料下载——器械综合监管”下载阅读。
三、严格按照医疗器械监督管理法规规章从事经营活动
（一）开展新冠抗原检测试剂批发和网络销售业务的企业，应当按照法律法规和医疗器械经营质量管理规范的要求，建立覆盖采购、验收、贮存、销售、运输、售后服务等全过程的质量管理制度和质量控制措施，并做好相关记录。
（二）企业应从具备合法资质的医疗器械注册人、经营企业购进抗原检测试剂。
（三）开展抗原检测试剂零售业务的企业（以下简称“零售企业”），应当具备相应储存条件，并按照产品说明书要求进行贮存管理。
（四）零售企业应建立进货查验记录制度，重点查验供货企业资质、注册人资质、医疗器械注册证和合格证明文件，并保证所经营的抗原检测试剂每人份均配备有一次性使用采样拭子（采样器）、样本提取液（稀释液）和个人使用说明书（操作指南）。非无菌采样拭子（采样器）和样本提取液（稀释液）应具有第一类医疗器械备案凭证，无菌采样拭子（采样器）应具有第二类医疗器械注册证。进货查验记录应当真实、准确、完整和可追溯。
（五）零售的抗原检测试剂，企业应保证每人份均配备有一次性使用采样拭子（采样器）、样本提取液（稀释液）和个人使用说明书（操作指南），以便于消费者使用。
（六）企业应保证抗原检测试剂生产企业提供的抗原检测试剂、样本提取液（稀释液）和个人使用说明书（操作指南）“原装配套”销售，严禁不同厂家、不同批次的抗原检测试剂配套的样本提取液（稀释液）“混搭”销售，严禁不同厂家的个人使用说明书（操作指南）“混搭”提供给消费者。
（七）零售企业应当建立销售记录制度。销售记录包括：产品名称、型号、规格、注册证编号、注册人名称、生产许可证编号、生产批号、使用期限或失效日期、销售日期、数量、单价、金额。销售记录应当保存至有效期满后2年。
（八）零售企业应当打印并张贴“粤抗原”二维码，引导购买抗原检测试剂的市民通过扫描“粤抗原”二维码或微信搜索“粤抗原”小程序上报抗原自测结果。
（九）严禁销售没有中文标签的抗原检测试剂、一次性使用采样拭子（采样器）、样本提取液（稀释液）。
（十）网络销售企业和医疗器械网络交易服务第三方平台，应在产品页面展示详细使用说明，指导消费者安全、便利地使用产品。
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