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第二类医疗器械经营备案表
	企业名称
	
	营业执照
注册号
	

	组织机构
代码
	
	成立日期
	

	住所
	
	营业期限
	

	经营方式
	□批发 □零售 □批零兼营
	注册资本（万元）
	

	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

	经营场所
	
	邮编
	

	库房地址
	
	联系电话
	

	
	
	邮编
	

	经营范围
	（范例）第二类：6801基础外科手术器械；6820普通诊察器；6826物理治疗及康复设备；6827中医器械；6864 医用卫生材料及敷料；6865 医用缝合材料及粘合剂；6866医用高分子材料及制品（注：按照分类目录，根据自身实际情况填写）

	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.备案材料应完整、清晰，要求签字的须签字，逐份加盖企业公章，电子版一并提交，使用A4纸打印或复印，按照申请材料顺序装订成册并附有目录；
2.凡申请材料需提交复印件的，申请人须在复印件上注明“与原件相符”及日期并加盖企业公章；
3.《第二类医疗器械经营备案表》所填写项目应填写齐全、准确，填写内容应符合以下要求：
（1）“企业名称”、“住所”与营业执照相同；
（2）“住所”与“经营场所”相同；
（3）“组织机构代码”与组织机构代码证相同；
（4）“企业负责人”应与营业执照登记姓名相同；
（5）“经营面积、库房面积（如有）、冷藏库面积（如有）”应符合《河南省医疗器械经营企业（批发、零售）实施《医疗器械经营质量管理规范》现场检查指导原则》对相应经营范围的要求；
（6）“经营方式”应填写“批发”、“零售”或“批零兼营”；
（7）经营范围填写要求：按照拟经营产品类别---产品一级代码 ---产品名称的格式填报；中间用“；”来间隔。正确写法：第二类：6801基础外科手术器械；6810矫形外科（骨科）手术器械。经营临床检验分析仪器要标注不含体外诊断试剂，正确写法：6840临床检验分析仪器（不含体外诊断试剂）；
（8）质量负责人须有3年以上相关工作经历，应具有国家认可的大专以上医疗器械相关专业学历或者中级技术职称，(相关专业指医疗器械、生物医学工程、机械、电子、医学、生物工程、化学、药学、护理学、康复、检验学、管理、计算机等专业)的理工类专业学历。；
（9）经营范围若在10个以上（含），质量管理人员不少于3人；
（10）“企业人员情况”项中，具体人数根据本店实际情况填写。





<本页无需打印>




<营业执照复印件>（提供正本复印件）
例：

[image: C:\Users\Administrator\Desktop\3812b31bb051f819a280d1bfdab44aed2f73e79a.JPG]






<组织机构代码证复印件>

[image: C:\Users\Administrator\Desktop\d31b0ef41bd5ad6eebe2f19a81cb39dbb6fd3ca2.JPG]
















<法定代表人身份证明、学历或者职称证明复印件>




















<企业负责人身份证明、学历或者职称证明复印件>























<质量负责人身份证明、学历或者职称证明复印件>













<组织机构与部门设置说明>
（该图仅为范例，企业需根据自身情况如实编写）
	            法定代表人： 



	


 (
            
企业负责人：
) (
审核员：
) (
采购员：
) (
保管员：
) (
职能：具体负责医疗器械的审核及顾客的用药咨询工作
) (
职能：负责新进医疗器械的验收工作，严把医疗器械验收质量关
) (
职能：负责陈列医疗器械的常规养护工作、温湿度的调控和“五防工作”，效期商品管理工作，保证陈列医疗器械质量合格。
) (
开票员：
 
) (
养护员：
 
) (
验收员：
) (
职能：负责医疗器械质量管理制度的起草，质量管理的日常工作和药店职工的培训考核，负责建立健全质量管理档案，对质量管理工作行使否决权。
) (
职能：主管医疗器械质量管理工作，对医疗器械质量管理工作负主要责任，审核、批准质量管理制度，考核质量管理工作，落实情况。
) (
质量管理机构或专职质量管理员：
) (
质量管理负责人：
)










<经营范围、经营方式说明>


就企业自身经营情况（包括企业名称、地理位置、经营方式、经营范围等）进行阐述说明



经营方式是指：批发、零售或批零兼营
经营范围是指：所销售的医疗器械品种（非医疗器械分类代码）












<房屋产权证明文件、租赁协议>
范例：
[image: Image18]
[image: Image12]
[image: Image15]

[image: ]

[image: clip_image002]



<店面位置方位图> 


范例:
[image: ]











<营业场所平面图（需注明长宽、面积）>
范例：
[image: ]









企业设施设备情况表（根据店内实际情况填写）
填报单位：  XXXXXXXXX大药房   (盖章)            填报日期:    年   月   日
	序号
	名称
	规格型号
	精度
	数量
	用途

	1
	办公桌
	
	
	2
	用于办公

	2
	电　脑
	
	
	2
	用于办公

	3
	复印机
	
	
	1
	用于办公

	4
	温湿度仪
	
	
	1
	测量仓库的温湿度

	5
	传真机
	
	
	1
	收发文件

	6
	货架
	
	
	
	

	7
	柜台
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	




医疗器械产品质量管理制度文件目录

（1）各部门、各类人员的岗位职责；

（2）员工法律法规、质量管理培训及考核制度；

（3） 供应商管理制度；

（4）医疗器械购销管理制度；

（5）质量验收管理制度；

（6）仓库保管及出入库复核管理制度； 

（7）效期产品管理制度；

（8）不合格产品和退货产品的管理制度；

（9）质量跟踪制度；

（10）质量事故和投诉处理的管理制度；

（11）产品售后服务的管理制度；

（12）产品不良事件报告制度；

（13）产品召回管理制度；

（14）文件、资料、记录管理制度；

（15）年度报告制度；

（16）追溯管理制度；

（17）拆零管理制度；

（18）陈列管理制度；




工作程序目录
1、质量文件管理程序
2、购进程序
3、验收工作程序
4、储存养护程序
5、销售管理工作程序
6、出库复核程序
7、运输管理工作程序
8、售后服务工作程序
9、销后退回处理工作程序
10、不合格医疗器械的确认及处理工作程序
11、不良事件报告工作程序
12、质量跟踪工作程序
13、产品召回工作程序










<计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明（如有）>















委 托 书（如有）

信阳市食品药品监督管理局：
兹委托我公司（单位）员工***（身份证号：******************）前去办理二类医疗器械经营备案事宜，请接洽。（附身份证复印件和电话）
 


            法定代表人签字或经营企业盖章
                                  ****年**月**日
法定代表人固定电话：
法定代表人手机号码：
被委托人固定电话：
被委托人手机号码：
 (
被委托人
身份证复印件粘贴处
)














<其他证明材料（如有）>
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