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20***年***月

	第三类医疗器械经营（批发）许可提交资料清单：
□1.医疗器械经营许可申请表

□2.营业执照复印件

□3.法定代表人、企业负责人身份证明、学历或者职称证明复印件

□4.质量管理人员、体外诊断试剂验收和售后服务人员、植入和介入类医疗器械经营人员身份证明、学历或者职称证明复印件

□5.组织机构与部门设置说明（含公司人员名单、质量管理人员登记表）

□6.经营范围、经营方式说明

□7.经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件

□8.经营设施、设备目录

□9.经营质量管理制度、工作程序（各环节相关记录表格）等文件目录(按照《医疗器械经营质量管理规范》第八条要求建立)

□10.计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明（应符合《医疗器械经营质量管理规范》第三十条的要求）

□11.经办人授权证明

 


  案  卷  目  录

	序号
	文件号
	文件材料名称
	提交日期
	页码
	备注

	1
	
	医疗器械经营许可申请表
	
	
	

	
	
	人员花名册
	
	
	

	
	
	设施设备一览表
	
	
	

	
	
	经营方式和范围说明
	
	
	

	
	
	组织机构与部门设置说明
	
	
	

	
	
	《营业执照》
	
	
	复印件

	
	
	法人身份证明
	
	
	复印件

	
	
	质量负责人及专业技术人员人身份、学历证明
	
	
	复印件

	
	
	经营住所使用证明
	
	
	

	
	
	经营场所布局平面图
	
	
	

	
	
	计算机销售管理系统使用说明
	
	
	

	
	
	计算机功能截图
	
	
	

	
	
	质量制度目录
	
	
	

	
	
	经营场所、企业管理人员影像图
	
	
	

	
	
	授权委托书
	
	
	

	
	
	《同时经营二、三类申请表》
	
	
	

	
	
	《二类备案申请表》
	
	
	

	
	
	《医疗器械经营许可证》
	
	
	复印件


医疗器械经营许可申请表

	企业名称
	
	营业执照

注册号
	填写营业执照统一信用代码

	组织机构

代    码
	填写营业执照统一信用代码
	成立日期
	

	住    所
	与营业执照住所填写一致
	营业期限
	

	经营场所
	
	注册资本（万元）
	

	经营方式
	□批发 □零售 □批零兼营
	邮编
	

	经营模式
	□销售医疗器械           □为其他生产经营企业提供贮存、配送服务

	库房地址
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	经营范围
	2002版批发：6815注射穿刺器械，6821医用电子仪器设备……*

2017版批发：01有源手术器械，02无源手术器械……（以上范围不含植入和介入类医疗器械）*


	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

	
	
	
	
	
	

	企业人员

情    况
	人员总数（人）
	质量管理人员（人）
	售后服务人员（人）
	专业技术人员（人）

	
	
	
	
	

	经营场所和库房情况
	经营面积（㎡)
	库房面积（㎡)

	
	
	

	经营场所及

库房条件简述
	经营场所条件（包括用房性质、设施设备情况等）
	

	
	库房条件（包括环境控制、设施设备等）
	

	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


填表说明：1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、营业执照注册号、住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。

2.本表经营范围应当按照国家食品药品监督管理部门发布的医疗器械分类目录中规定的管理类别、分类编码及名称填写。

3.本表经营方式指批发、零售、批零兼营。

组织机构与部门设置说明







部门设置说明：

一、法定代表人（总经理）职责:

1、

2、

3、

……

二、质量管理部职责：

1、

2、

3、

……

（一）验收员职责：

1、

2、

3、

……

（二）养护员职责：

1、

2、

3、

……

三、采购部职责：

1、

2、

3、

……

（一）采购员职责：

1、

2、

3、

……

四、销售部职责：

1、

2、

3、

……

（一）销售员职责：

1、

2、

3、

……

公司人员名单

	姓名
	性别
	毕业院校
	专业
	学历
	职称
	部门
	职务
	身份证号

	XXX
	男
	XXX大学
	经济管理
	大专
	
	管理
	法定代表人、总经理
	320*******

	XXX
	男
	XXX大学
	计算机科学与技术
	本科
	
	质量管理部
	负责人
	320*******

	XXX
	男
	XXX学院
	信息工程与网络技术
	大专
	
	质量管理部
	验收员
	320*******

	XXX
	女
	XXX学院
	妇产
	本科
	
	质量管理部
	养护员
	

	XXX
	男
	XXX学院
	医学
	大专
	
	采购部
	采购员
	

	XXX
	女
	XXX学院
	医学
	大专
	
	销售部
	销售员
	


徐州XXXX有限公司

医疗器械经营企业质量管理人员登记表
企业名称：                                   （盖章）

	姓   名
	
	性  别
	
	年  龄
	
	二寸

免冠

照片

	身份证号码
	
	

	学   历
	
	技术

职称
	
	从事医疗器械工 作 年 限
	
	

	工  作  简  历

	何年何月至何年何月
	工    作    单    位
	证明人
	备注

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	在职在岗自我保证：

本人承诺所提交的材料真实有效，保证按照法律法规的要求从事医疗器械质量管理工作，在职在岗，不在其他单位兼职。
                                          签名：

	单位法定代表人（或负责人）签名：

                                        年   月    日


经营范围、经营方式说明
我公司主营         产品，主要代理      公司的     产品……，因公司经营发展需要，特申请医疗器械经营范围与经营方式分别为：

经营范围：

2002版批发：6821医用电子仪器设备，6823医用超声仪器及有关设备……

2017版批发：01有源手术器械，02无源手术器械……（以上范围不含植入和介入类医疗器械）

二、经营方式：批发。

                                   徐州XXXX有限公司

经营场所、库房地址的地理位置图

可以通过网上地图，搜索公司经营场所、库房地址，做出标记后打印

徐州X X X X有限公司平面图







经营面积

xx平方米




办公面积

xx平方米



经营设施、设备目录
	经营面积

（m2）
	

	经营场所设施、设备
	品名
	型号
	数量
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	仓库面积

（m2）
	

	库房设施、设备
	品名
	型号
	数量
	备注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	冷库容积

（m3）
	0

	冷库设施、设备
	品名
	型号
	数量
	备注

	
	/
	/
	/
	/


经营质量管理制度、工作程序目录
	序号
	文件编号
	文件名称

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


计算机信息管理系统基本情况和功能说明

我公司于   年   月购买、安装、使用了           公司                 的               计算机管理系统。

该计算机信息管理系统符合医疗器械经营质量管理的要求，能保证经营产品的可追溯，主要具备以下功能：

1、

2、

3、

4、

……

                               徐州XXX医疗器械有限公司

医疗器械许可证指定代表或者授权委托代理人

授权委托书

申请单位：

指定代表或者授权委托代理人：
委托事项及权限：办理                             （单位名称）的《医疗器械许可证》申请相关手续：

□二类备案    □三类新设  □二、三类新设    □变更    □延续

1、□　同意　□　不同意核对申请材料中的复印件并签署核对意见；

2、□ 同意□不同意修改自备材料中的填写错误；

3、□　同意　□　不同意修改有关表格的填写错误；

4、□　同意　□　不同意领取《医疗器械许可证》和有关文书；

5、其他委托事项及权限（请详细注明）：　　　　　　　　　　　　　　

委托的期限：自　　　年　　月　　日至　　　年　　月　　日

	指定代表或者委托代理人或者经办人信息
	签字：

	
	联系电话：

	委托代理人身份证正、反面黏贴处并加盖鲜章


本申请人和签字人承诺提交的材料文件和填报的信息真实有效，并承担相应的法律责任。

申请单位加盖公章：

年　　月　　日

备注：1、委托事项及权限，由委托人选择“同意”或“不同意”，并在□中打√；第5项按授权内容自行填写。
[image: image1.png]MLARS HONGMEDCOM  EMSIPE  ERSIGG  MDCPPCOM
R nn REER RUEITE  ERRSURE

BESY AN
WECHATOF  HLONGMED TRAINING CAREER  KNOWLEDGE
HLONGMED WEBSITE CENTER TRAINING WEBSITE

RRETARSEE

HFRIHT20REE, NRAMREISE. FERATEENE. M)
ARFEWHRR WS HaF201146807,
SRR EREMA T, IRFRKCRO/SMOATHBSIERIE
TS BT S TR R R 2R CDMOIRSS .
=
hiE| B ERRIGFR3ECRO/SMORRSS: 2FK100SEE AR RIRSS
SHRSERAREMARIZARS: SHeNBRERSRRTRE VAR
BT AR PR S IRRSS: 1T ALAREENTD AR\ IBIRRAZIIRSS
EEB: A

537 SIS
RYIBREEMREERAR;  RIREETRNSTERAR;
RS EERAR; R E S HER S AGRAR;
EERECSRRSERAR; RELHETBNRERASERRAS .

MR B S KD, EE. ERS.

£E. BRZ, BE. BARE. &8, @&, . . S,
PR RERMUEEIER, BATRERREUSIERET. B8
ST, BRERE,

SN




法定代表人（总经理）


XXX





质量管理部     


XXX





采购部     


XXX





销售部     


XXX





销售员


XXX





验收员


XXX





养护员


XXX





仓储面积


1  xx平方米





质检室面积


xx平方米


平方米


















