
《医疗器械经营企业许可证》申请表

（换发）
企业名称：                                          

申请人：       　　　　联系电话       　　　　不起联
申请日期：　　　　年　　　　月　　　日
湖南省食品药品监督管理局印
填 报 说 明
1、内容填写应真实、准确、完整、不得涂改，统一用黑色笔填写，表一由申请人填写，表二由所在地市（州）食品药品监督管理局填写。
2、其它申报资料，应统一使用A4纸，标明目录及页码并装订成册。
3、《医疗器械经营企业许可证》（换发）申请表一式两份，申请资料一式两份，报所在地市（州）食品药品监督管理局。
4、本表所到各项内容填写不下时均可另附页。
企业基本情况
	企业名称
	
	注册资金
	

	原许可证号
	
	批准时间
	
	上年度销售额
	

	注册地址
	
	面积

	仓库地址
	
	面积

	经营产品目录
	

	法定代表人
	
	学历职称
	
	联系电话
	

	企业负责人
	
	学历职称
	
	联系电话
	

	质量负责人
	
	学历职称
	
	联系电话
	

	职工总数
	
	质管人数
	
	技术人数
	

	企业开办以来经营情况、有无违规及查处
情况
	　

法定代表人签字：       　　  　　　　 年  月  日

（企业公章）


	所
提
交
的
文
件
证
件
资　料
目　录
	□1、《医疗器械经营企业许可证》（换发）申请表（一式两份），
 □2、申请换发《医疗器械经营企业许可证》的报告；
 □3、企业法人营业执照复印件；
 □4、原《医疗器械经营企业许可证》正、副本原件；
 □5、对照《湖南省医疗器械经营企业检查验收标准》自查报告；
 □6、拟经营的医疗器械产品目录（注明类代号、类代号名称、产品举例）、《医疗器械产品注册证》和《医疗器械产品生产制造认可表》。
 □7、医疗器械从业人员花名册（姓名、年龄、性别、学历、专业、职称、职务），企业法人代表、企业负责人、质量管理负责人、专职质量管理人员的简历和学历证、职称证书、身份证、职务确认文件及聘用合同；专职质量管理人员不在其他单位兼职的承诺书；医疗器械购销人员职业技能资格证书或湖南省职业技能鉴定核准表；
 □8、设置质量管理机构的文件和企业质量管理体系结构图表；
 □9、主要维修仪器和经营、仓储设施清单，与监管部门对接的监管软件情况；
 □10、经营场地和仓库使用证明（产权证及租赁合同复印件）和平面位置图,储存条件的说明(针对产品性能、要求须达到储存条件)；
 □11、企业经营质量管理制度目录；
 □12、企业所提交申报材料真实性的自我保证声明。



	自我保证声明
   本申报单位保证：

   本申请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。

申报单位（签章）              申报单位法定代表人（签字）

年     月     日                年     月    日


