江苏省第二类医疗器械经营备案表

	备案类型
	□首次备案        □变更备案        □取消备案

	企业名称
	
	统一社会信用代码
	    

	住    所
	       
	营业期限
	

	经营方式
	□批发 □零售 □批零兼营
	认缴注册

资本
	             万元

	年医疗器械

工业总产值
	                   万元
	年医疗器械

经营总额
	             万元

	经营许可证件
	□无□    有□
	经营许可

证件号
	

	生产备案/

许可证件
	□无      □有
□一类    □二类    □三类
	生产备案号
	

	
	
	生产许可号
	

	经营场所
	
	邮    编
	

	
	
	联系电话
	

	库房地址
	

	属地县（区）
	

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人

或投资人
	
	
	
	
	

	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）

	
	
	
	
	

	
	建筑面积（㎡)
	经营面积（㎡)
	常温库

面积（㎡)
	阴凉库面积（㎡)

	
	
	
	
	

	
	冷藏库/柜容积（m3)
	
	低温库/柜容积（m3)
	

	仓储运输是否委托

第三方物流企业
	企业名称
	

	
	联系人
	姓名：     座机：           手机：

	是否开展第三方委托储运与物流
	自营范围
	

	
	受托储

运范围
	

	是否开展

互联网销售
	销售网址
	

	备案经营范围 
	非IVD批发        IVD批发       零售（零售连锁）

	经营场所
情况简述
	经营场所条件（包括面积、用房性质、设施、设备情况等）
	

	
	仓储条件（包括面积/环境控制、设施设备等）
	

	一年内现场检查情况（如有）：

	两年内省级以上质量抽验结果（如有）：

	不良事件处理监测及处理情况（如有）：


	主要管理人员情况一览表

	职务
	姓名
	性别
	年龄
	学历
	专业
	职称

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	经营质量、验收养护、售后服务和医学、验配等职业资质从业人员情况一览表

	岗位
	姓名
	性别
	年龄
	学历
	专业
	职称/资质

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	主要经营设施设备清单

	名  称
	生产/安装企业
	数量
	型号规格
	使用部门与地点

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	主要批发/零售第二类医疗器械清单（批零兼营企业按先批发后零售顺序填写）

	分类代码
	产品名称
	注册/备案企业
	代理类型（全国总代、省级代理、市级代理、临时采购等）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	


	企业组织机构及部门设置说明：



	企业经营质量管理制度、质量记录、工作程序、设备设施验证/确认清单（可加页）

	序号
	文件编号
	文件名称

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	


	第二类医疗器械经营备案提交资料清单：
□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、质量机构负责人/专职质量管理人员的身份、学历、职称证明复印件；

□4.质量、养护、售后、技术等人员身份、学历职称、职业资质证明复印件

□5.企业经营地址、库房地址的地理位置图、平面图（注明实际使用面积）、房屋产权证明文件或者租赁协议（附房屋产权证明文件）复印件；

□6.《医疗器械经营质量管理规范自查表》

□7.经办人授权证明；

□8.其他证明材料（如委托储运合同复印件、门牌号码文字性改变证明、医疗器械可零售说明等。）

     □9.变更/取消备案说明及其证明材料  
□首次备案：1-8

□变更/取消备案：1，2，7，9，2-8相关内容以及备案凭证原件

    备案材料应完整、清晰，使用A4纸打印装订并附有目录，复印件加盖公章后与电子版(以上文件的WORD或PDF格式，含《第二类医疗器械经营备案凭证》样稿)一并提交，上传邮箱为各局指定邮箱，压缩文件名为公司名+备案类型+提交日期，例：A公司经营备案或经营变更备案20140606。


	我公司已知悉以下内容：

1、已学习了《医疗器械监督管理条例》及医疗器械经营相关法律法规，江苏省规定需经培训和标准化考核的经营质量管理人员已经过培训，取得合格证；

2、第二类医疗器械经营企业也需符合《医疗器械经营质量管理规范》要求；
3、已知经营备案范围应与经营规模、经营资源、专业人员配备和质量管理能力相匹配；

4、已知监管部门在经营备案后将对企业进行日常监管，包括对现场进行检查，不符合要求会被依法处理；
5、 已知悉企业需按规定覆行年度质量管理报告义务；
6、已知悉监管部门将按规定把企业违法违规行为向社会公示，这将影响企业的的信用记录和信用评级；
7、已知悉此备案表中所有信息发生变更或取消备案需及时到药监管部门办理变更备案或取消备案；
8、已知提交《第二类医疗器械经营备案凭证》样稿电子版将加快备案速度。
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/投资人（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、法定代表人或投资人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。若为合伙企业，法定代表人或投资人栏填写“－”；企业负责人指法人资格企业的法定代表人或其授权的最高管理者；个人独资企业的投资人或授权的经营者；合伙企业指执行事务合伙人。

    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、仓库地址应按“市名+区名+路名+门牌号+楼层+室号”顺序登载。企业有多个仓库的，应按上述方式逐一列出全部仓库地址（仅市名可省略）。

   四、经营范围应分别按“非IVD批发、IVD批发和零售（零售连锁）”次序依次登录经营范围。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分类目录类代号和类代号名称填写。非IVD批发、IVD批发依企业申报的备案范围填写，不得只填写“二类医疗器械”。

五、零售是指将医疗器械直接销售给消费者的经营行为。通常产品说明书应有产品可供消费者个人自行使用的特别说明。符合上述条件第二类管理医疗器械主要分布在以下分类子目录中：6820家用普通诊察器械、6821家用医用电子仪器设备、6823家用超声仪器及有关设备、6824家用激光仪器设备、6826家用物理治疗及康复设备、6827家用中医器械、6840家用体外诊断试剂和检验分析仪器、6841家用化验和基础设备器具、6846个人用非植入助听器、6854家用输液制气等设备、6856家用病房护理设备及器具、6858家用冷疗冷敷设备和器具、6863个人用口腔科材料、6864家用医用卫生材料及敷料、6866家用高分子材料与制品、6870家用软件，等等。超出此范围的，应提交医疗器械可零售说明。
 六、本表应使用A4纸双面打印，不得手写。

