                        受理编号：         
鄂尔多斯市医疗器械经营企业

许 可 申 请 表





拟办企业名称：

申 请 人：

填报日期：

受理部门：

受理日期：





鄂尔多斯市食品药品监督管理局统一监制


填表说明
1、本申请表用钢笔、毛笔或打印填写，字迹工整、清楚。
2、内容填写应真实、准确、完整、不得涂改。
3、封面上“申请人”项，法人企业填写法定代表人，非法人企业填写企业负责人。
4、“企业名称”的填写不能省略或填写简称，应填写企业全称。连锁企业门店的名称应填写该连锁企业名称再加连锁门店的名称。
5、“经营方式”一栏，应填写批发、零售或批零兼营。药品兼营医疗器械的企业，根据企业经营方式不同分别填写批发、连锁配送或零售。
6、“注册地址”一栏，应填写企业注册的经营地址。
7、企业如有多个库房，应在“库房地址”一栏逐一填写。
8、职工总数及其他人员情况应以申报之日企业在编人数为准；“质量管理人数”一栏，应填写企业内从事质量管理、验收、产品养护的人员数；“技术人员数”一栏，应填写企业内具有中专（含）以上学历或初级（含）以上职称且有医疗器械相关专业技术知识，在企业内从事产品技术培训、售后服务等的人员数。
9、质量管理负责人是指企业内负责质量管理工作的企业领导；质量管理机构负责人是指企业内质管部门的部门领导。
10、“经营产品范围”项的填写：
根据《医疗器械产品分类目录》的规定，“经营产品范围”填写用代码表述，即： “管理类别+类代号+序号”。如：经营“一次性使用无菌注射器”产品，表述为：“3-15-1”，其中3为管理类别，15为类代号，1为序号。
11、拟经营产品目录中“类代号名称”项，应根据拟经营产品范围大小填写一级目录、二级目录或具体产品名称；拟经营产品为单品种的，直接填写产品名称。
12、本申请表须填写一式二份。其它申报材料附后，应统一使用A4纸，编制目录及标明页码与申请表装订成册。企业质量管理制度文件（一份）应另行装订成册随申报材料报上。





企业基本情况
	企业名称
	

	注册地址
	

	注册资金
	
	联系电话
	
	传    真
	

	邮政编码
	
	网    址
	

	经济性质
	
	经营方式
	

	隶属单位
	

	经营产品范围
	

	经营、办公场所面积（㎡）
	
	是否自有产权
	是□ 否□

	经营、办公设施设备
	

	库房地址
	

	库房面积（㎡）
	
	是否自有产权
	是□ 否□

	库房设施设备
	

	法定代表人
	
	职务
	
	联系电话
	

	企业负责人
	
	职务
	
	学历、技术职称
	

	质量管理
负责人
	
	职务
	
	学历、技术职称
	

	质量管理人员
	
	职务
	
	学历、技术职称
	

	职工总数
	
	质量管理人数
	
	技术人员数
	



企业质量管理制度文件目录
	序号
	名     称

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	



证明材料目录
	序号
	名      称

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	





拟经营产品目录
	产品名称
	管理类别
	类代号名称
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