第二类医疗器械经营企业备案申请表

拟办企业名称：廊坊市XX医疗器械有限公司

申办人：刘XX
联系电话： 133 XX XX XX XX
申请时间：    年    月    日

受理部门：廊坊市食品药品监督管理局     

第二类医疗器械经营备案表
	企业名称
	廊坊市XX医疗器械有限公司
	营业执照
注册号
	1310XXXXXXXX193    

	组织机构
代    码
	3083XXXX-X
	成立日期
	2014-9-12 

	住    所
	廊坊市广阳区XXX路XXX号


	营业期限
	长期

	经营方式
	批发
	注册资本
	XX万元

	经营场所
	廊坊市广阳区XXX路XXX号


	邮    编
	065X00

	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	
	刘XX
	130XXXXXXXXXXXX862
	133XXXXXXXX
	
	XXXXXXXX @qq.com

	库房地址
	廊坊市广阳区XXX路XXX号


	联系电话
	133XXXXXXXX

	
	
	邮    编
	065X00

	经营范围
	II类：6820普通诊察器械，6826物理治疗及康复设备，6864医用卫生材料及辅料，6840临床检验分析仪器及诊断试剂（含诊断试剂），6866医用高分子材料及制品，6856病房护理设备及器具，6821医用电子仪器设备，6827中药器械，6854手术室、急救室、诊疗室设备及器具***

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	刘XX
	130XXXXXXXXXXXX862
	总经理
	大专
	无

	企业负责人
	宋XX
	130XXXXXXXXXXXX5122
	副总经理
	大专
	无

	质量负责人
	潘XX
	130XXXXXXXXXXX124
	质管经理
	大专
	无

	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）

	
	14
	6
	3
	3

	经营场所
情    况
	建筑面积（㎡)
	经营面积（㎡)
	库房面积（㎡)
	冷藏库面积（㎡)

	
	354
	72
	282
	0

	经营场所及
仓储条件
	经营场所条件（包括面积、用房性质、设施设备情况等）
	经营面积72平方米，商用，地面光洁，有电脑、办公桌椅空调、电脑、打票机、温湿度计、灭火器、照明设施等设备，环境整洁、明亮。

	
	仓储条件（包括面积、环境控制、设施设备等）
	仓库面积282平方米，地面平整，墙面、屋顶无脱落物，有符合要求的空调、地拍、灭蚊蝇灯、灭火器、粘鼠板、温湿度计、照明设施等。

	本企业承诺所提交的全部备案材料真实有效，并承担因失实引发的一切法律责任。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

一、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。

二、本表经营范围应当按照国家食品药品监督管理总局颁布的医疗器械分类目录中规定的管理类别、分类目录类代号和类代号名称填写。

三、本表经营方式指批发、零售、批零兼营。

四、本表应使用A4纸双面打印，不得手写。

企业营业执照复印件
[image: image2.jpg]



法定代表人或企业负责人个人简历

	姓  名
	张XX
	性  别
	男

	职   务
	总经理
	学   历
	大专

	专   业
	工商管理
	职   称
	无

	身份证号
	130XXXXXXXXXXXX862
	联系电话
	133XXXXXXXX

	工作经历

	起止时间
	工作单位
	职务/岗位

	2016年2 月至今
	廊坊市XXX医疗器械有限公司
	经理

	年  月至   年  月
	
	

	年  月至  年  月
	
	

	年  月至  年  月
	
	

	年  月至  年  月
	
	


注：简历后附其人的身份证、学历或职称证明复印件。
法定代表或企业负责人身份、学历、职称证明复印件

质量负责人个人简历

	姓  名
	潘XX
	性  别
	女

	职务/岗位
	质管经理
	学  历
	专科

	专  业
	临床医学
	职  称
	无

	身份证号
	130XXXXXXXXXXX124
	联系电话
	135XXXXXXXX

	工作经历

	起止时间
	工作单位
	职务/岗位

	2016年至今
	廊坊市XX医疗器械有限公司
	质量负责人

	年  月至    年  月
	
	

	年  月至    年  月
	
	

	年  月至    年  月
	
	

	年  月至    年  月
	
	


注：简历后附其人的身份证、学历或职称证明复印件。
质量负责人身份、学历、职称证明复印件

质量负责人证复印件
廊坊市XX医疗器械有限公司企业组织机构与部门设置框架图
                
　　　　　　　　
                            







廊坊市XXX医疗器械有限公司

注册地址与仓库地址地理位置图

北

　


　　

 SHAPE \* MERGEFORMAT 



广阳道                               广阳道


注册地址：廊坊市广阳区XXX路XXX号
仓库地址：廊坊市广阳区XXX路XXX号
两地距离：

注：1、用微机制图；2、注明方向；3、标明注册地址与仓库地址所在市（县）、街（路）、门牌号码，没有门牌号码的，尽量准确标明所在位置；4、本图显示的地理位置应与申请材料中的文字表述一致。

廊坊XX医疗器械有限公司
经营场所平面布局图
经营场所面积：72平方米
注册地址：廊坊市广阳区XXX路XXX号
注：
1、用微机制图；2、注明方向，标明注册地址；3、将面积标示在图中间；4、应标明经营场所具体位置，按经营场所的实际几何形状、布置情况制图；5、经营场所应有展台、展柜等设施；6、本图显示的面积应与申请材料中的文字表述一致。
廊坊XX医疗器械有限公司
仓库平面布局图

仓库面积：282平方米，其中无菌库面积115.5平方米
仓库地址：廊坊市广阳区XXX路XXX号

注：1、用微机制图；2、注明方向；3、按仓库的实际几何形状、布置分区情况制图；4、布置分区情况，并标示各分区面积，至少应绘出合格（绿）、不合格（红）、待验（黄）、退货区（黄）、发货区（绿），并标明分区颜色；5、本图显示的面积应与申请材料中的文字表述一致。
房屋产权证明和租赁协议复印件

租赁协议复印件
企业经营设施和设备目录
	经营场所
面积
	72平方米
	仓库
面积
	282平方米

	经营
设施
设备
	名称
	数量
	用途

	
	电脑
	1
	记录进货/销售情况

	
	空调
	1
	调节温度

	
	鼠夹
	5
	防鼠

	
	温湿度计
	2
	测量温湿度

	
	地拍
	3
	防潮

	
	灭火器
	3
	防火

	
	货架
	3
	存放货物

	
	灭蚊器
	2
	灭蚊蝇

	
	排风扇
	1
	通风

	存储条件
	地面平整、硬化，门窗整洁，墙面屋顶无脱落物，有地拍，货架等相关设施设备，符合存储要求。


质量管理制度文件目录
	序号
	名   称

	1
	质量责任管理制度

	2
	医疗器械购进管理制度

	3
	医疗器械质量验收管理制度

	4
	医疗器械首营企业管理制度

	5
	医疗器械首营产品管理制度

	6
	医疗器械储存养护管理制度

	7
	医疗器械出库复核管理制度

	8
	产品销售管理制度

	9
	效期产品管理制度

	10
	质量跟踪和不良事件报告管理制度

	11
	产品销售管理制度

	12
	产品售货服务管理制度

	13
	不合格产品管理制度

	14
	技术资料管理制度

	15
	培训管理制度

	16
	安全、卫生管理制度


注：企业已建立的产品质量管理制度，包括采购制度、进货验收制度、仓储保管制度、出库复核制度、首营产品管理制度、效期产品管理制度、质量跟踪制度、产品售后服务管理制度、不良事件报告制度、不合格产品处理制度、用户投诉处理制度、各级岗位责任制度及培训制度等。
工作程序目录
	序号
	名   称

	1
	质量文件管理程序

	2
	购进工作程序

	3
	验收工作程序

	4
	储存养护工作程序

	5
	出库复核工作程序

	6
	运输管理工作程序

	7
	售后服务工作程序

	8
	不合格产品确认及处理工作程序

	9
	不良事件报告工作程序

	10
	质量跟踪工作程序

	11
	产品召回工作程序


所提交材料真实性的自我保证声明

	所提交的申请材料清单

	1
	第二类医疗器械经营备案表

	2
	企业营业执照复印件

	3
	企业法定代表人或者负责人、质量负责人的身份、学历、职称证明复印件；

	4
	企业组织机构与部门设置说明

	5
	企业经营场所、库房地址的地理位置图、平面图、

	6
	企业经营场所、库房地址的房屋产权证明文件和租赁协议复印件

	7
	企业经营设施和设备目录

	8
	企业经营质量管理制度目录

	9
	工作程序文件目录

	10
	企业所提交材料真实性的自我保证声明

	11
	法定代表人授权委托书及被授权人身份证复印件

	本企业承诺:
本申报表中所申报的内容和所附资料均真实、合法。如有不实之处，我单位愿负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。

企业法定代表人签字：　  　　　　

（单位公章）　　         

                           年　　月　　日


法定代表人授权委托书
	委托人
	姓    名
	刘xx
	职 务
	经理

	
	工作单位
	廊坊市XX医疗器械有限公司

	
	联系电话
	133XXXXXXXX

	被委托人
	姓    名
	朱xx
	职 务
	经理助理

	
	身份证号码
	130XXXXXXXXXXX124

	
	工作单位
	廊坊市XX医疗器械有限公司

	
	联系电话
	186XXXXXXXX
	传 真
	

	
	手    机
	13303270673


兹委托 朱xx 在廊坊市食品药品监督管理局办理 《第二类医疗器械经营备案》申请  事宜。
授权范围：□1、接受行政机关依法告知的权利。
□2、代为提交申请资料、更正、补正、补充资料的权利。
□3、代理申请人行政许可审查中的陈述和申辩的权利。
□4、签收  廊坊市食品药品监督管理局  批件的权力。
□5、其他权利                               。
委托期限自     年    月     日至      年    月     日。
委托人：                                    被委托人：
(委托人单位公章)





  

      年    月      日
                      年   月   日
注：委托人应为企业法定代表人。已授权的请在□中打“√”，未授权的请在□中打
被委托人身份证明复印件

质量负责人证复印件
总经理


（刘XX）


严格按照国家有关医疗器械的法律法规进行经营活动。加强对相对人员的学习培训，不断进行知识更新，对用户提供合格的医疗器械产品。








质量管理人/副经理


（潘XX）


制定培训计划，组织相关人员进行法律法规及技术培训，全面行使质量管理和质量裁决权，保证各项质量管理制度有效落实。在实际工作中严把质量关，确保产品质量不出问题。








售后服务


（王XX）


认真做好产品售后服务工作。为用户提供良好的技术和维修服务，确保医疗器械产品的安全性和有效性。








质量管理机构负责人


（李XX）


全面负责产品质量的检查和验收工作。建立相关档案，督促质检和验收人员认真履行职责，严格执行出入库制度，确保产品质量。








验收


（臧XX）


对入库产品认真进行验收，查看相关资质，分门别类造册登记；按相关要求分区摆放，明确标识。





售后维修


（孙XX）


做好医疗器械产品售后维修工作。认真听取用户意见，及时进行信息反馈，热情为用户服务。














售后技术


（崔XX）


做好医疗器械产品技术咨询和技术服务工作，建立客户投诉记录，保证对用户的技术支持。





质检


（张XX)


按有关规定做好产品的质量检验工作，对相关信息详细记录，保证为用户提供合格的医疗器械产品。





和                                    平                         路 





北





办公室区�
�
质管部�
�



�
�



�
�



�
�






�
�









产品展示台





东





8m吗MmMM








9m





待验区


（黄）6㎡





发货区


（绿）6㎡














合格区（绿）


93.75㎡











合格区（绿）


24㎡


无菌区





合格区（绿）


33.75㎡











办公区


72㎡





合格区（绿）


27㎡


无菌区





不合格区（红）


13.5㎡





退货区（黄）


13.5㎡








合格区（绿）


40.5㎡


无菌区























合格区（绿）


24㎡


无菌区





























营业执照复印件





























法定代表或企业负责人身份、学历、职称证明复印件





























质量负责人身份、学历、职称证明复印件








XX大厦





 


XXX医疗


器械公司





























房屋产权证明和租赁协议复印件
































被委托人身份证明复印件











