
受理编号：沪（  ）械经许□□□□-□□□   
上海市医疗器械经营企业许可证申请表
（拟办）企业名称                       

申  请  人 （盖 章）                            
联  系  人




   联系电话             
申    请    日    期            年     月     日 

组 织 审 查 部 门                      

（收到申请日期              ）

上海市食品药品监督管理局制
填表说明
一、各申请企业必须按照要求填表，并对所填内容的真实性负责。
二、企业在报送申请表时，将有关证明文件一并附上。
三、封面上“受理编号”、“组织审查部门”和“收到申请日期”由受理单位填写。
四、“上级主管单位”是指：企业所属控股集团、企业集团或行政隶属。
五、本表所列各项内容填写不下时均可另附页。
六、未办理“营业执照”的企业可不填写“企业(单位)代码”、“营业执照编号”和“登记注册类型”。
七、“登记注册类型”是指：国有、集体、股份合作、国有联营、集体联营、国有与集体联营、其他联营、国有独资公司、其他有限责任公司、股份有限公司、私营独资、私营合伙、私营有限责任公司、私营股份有限公司、其他内资、与港澳台商合资经营、与港澳台商合作经营、港澳台商独资、港澳台商股份有限公司、中外合资经营、中外合作经营、外商独资、外商投资股份有限公司。
八、有关证明文件和附页资料按A4标准制作。
九、表中内容填不下，均可另附页。

十、拟申请经营范围应按照医疗器械分类目录中规定的管理类别、类代号名称填写。
	企业全称
	

	上级主管单位
	

	企业(单位)代码
	□□□□□□□□--□
	企业类别
	二类□   三类□

	营业执照编号
	
	登记注册

类型
	

	企业“许可证”注册地址(经营地)
	        区（县）

	邮编
	

	
	
	电话
	

	企业仓库地址1
	区（县）
	邮编
	

	
	
	电话
	

	企业仓库地址2
	区（县）
	邮编
	

	
	
	电话
	

	企业仓库地址3
	区（县）
	邮编
	

	企业通讯地址
	区（县）

	邮编
	

	
	
	电话
	

	
	
	传真
	

	法定代表人
	
	手机号码
	

	企业负责人
	
	手机号码
	

	质量管理机构负责人(或专职质量管理人员)
	
	手机号码
	

	企业从业人员数
	         
	质量管理人数
	

	拟申请经营范围
	


注：拟申请经营范围应按照医疗器械分类目录中规定的管理类别、类代号名称填写。
企业人员花名册
	序号
	姓  名
	性别
	岗  位
	学历
	专业
	职称
	备  注

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


注：1、企业人员岗位应分别填写：法定代表人、企业负责人、质量管理机构负责人或专职质量管理人、质量员、验收员、仓库保管员、技术培训人员、售后服务人员等
2、企业在不同仓库工作的情况也请注明。
申请经营主要医疗器械产品的情况
	产品名称（规格、型号）
	供应商
	类别
	注册证号
	企业许可证（备案）号

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


  注： “产品类别”按第二、三类顺序归类填写。企业许可证（备案）号为供应商的《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》编号
	经营场地和仓储条件
	经营场地条件（包括面积、办公用房或店面用房等）：


	
	仓储条件（包括面积、环境控制等）：


	技术培训、维修服务条件
	销售委托单位名称、销售委托协议中培训或维修规定：


	
	技术培训条件（培训人员数、培训内容等）：



	
	维修条件（维修人员数、维修内容）：


	企 业 承 诺

本企业保证对上述申报材料和填写内容的真实性负责，将严格依照国家的法律、法规和规章行事，并对因违反国家法律、法规和规章所产生的一切后果负责。

                   法定代表人（签名）：
                                                    年      月      日


现场检查情况

	项目
	企业存在的主要问题及有关说明
	通过否

（通过打“√”）

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


情况汇总

	标准条款数
	适用条款数
	不予通过条款数
	备  注

	
	
	
	

	综合评价及要求企业重点整改的问题
	检查组组长签字：               年     月     日

	检查组人员签名

	成员所在单位
	姓名（签字）
	审查项目

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	被检查企业意见
	企业法定代表人（负责人）签字：                          

年      月      日（企业盖章）


审批意见

	审查意见
	                          审查人：      

年   月   日

	审核意见
	                          审核人：     

年   月   日

	分局领导审批意见
	                           负责人： 

年   月   日

	『许可证』内容
	企业名称
	

	
	注册地址
	

	
	法定代表人
	
	质量管理人
	

	
	企业负责人
	
	仓库地址
	

	
	经营范围
	

	
	许可期限
	自    年    月    日至    年    月    日

	
	许可证编号
	
	正本流水号
	

	备注
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