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第一篇：办理医疗器械经营许可证所需资料办理医疗器械经营许可证所需资料1、查名表或营业执照、代码证书复印件2、法人代表、质量负责人、质量员、验收员的身份证、学历证书、简历复印件。3、销售人员、财务人员等其他人员身份证复印件4、委托方的执照、...
第一篇：办理医疗器械经营许可证所需资料
办理医疗器械经营许可证所需资料
1、查名表或营业执照、代码证书复印件
2、法人代表、质量负责人、质量员、验收员的身份证、学历证书、简历复印件。
3、销售人员、财务人员等其他人员身份证复印件
4、委托方的执照、代码、税务、医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可证、授权书、所经营类别的医疗器械注册证及登记表复印件
5、具体经营地址、邮编、联系方式
6、质量管理制度
试剂类增加：
1、试剂类质量管理制度
2、员工培训资料（可以试卷考试形式）
3、人员要求（不得兼职）：质量管理人员应具有本科以上、中级资称（主管检验师或检验学相关专业），验收、售后服务人员应具有检验学专业中专以上学历，仓管、销售人员应具有中专以上学历。
4、公司与员工签订的劳动合同
5、员工任职文件（指XXX担任何种职务）和花名册
6、产品运输温度记录表（包括运输设备、冷藏功能的证明资料）
7、质量管理、验收、仓管等主要人员的区（县）级以上医院体检表
8、计算机信息管理系统软件
9、承诺书（法人及3名主要人员）
注：从上海市药监局网站下载申请表，初步填写清楚。
第二篇：医疗器械经营许可证如何办理.doc
医疗器械经营许可证办理需知：
一、《医疗器械经营企业许可证》（以下简称《许可证》）申报资料格式
1、《许可证》新开办、变更、换证等相关行政许可事项的申报资料必须装订成册，编制页码，制定目录，便于查阅、整理。
2、申报资料统一使用A4纸规格，应打印或填写清楚整洁，装订规范。
二、新申办企业必备资料
1、申请设立医疗器械经营企业的报告一份，填写或打印《医疗器械经营企业许可申请表》（一式四份）；
2、工商行政管理部门出具的《企业名称预核准通知书》；
三、人员资料
A、拟担任法定代表和企业负责人的身份证、户口薄或公安机关出具的相关证明等证件及学历证明、健康证明；
B、拟办企业质量管理人员的身份证、学历或者专业技术职务证明复印件及个人从业简历、聘用协议、健康证明；
C、拟办企业人员花名册，以及健康证明。花名册内容包括：姓名，性别，年龄，专业技术职务/学历，职务/岗位。
四、拟办企业组织机构与职能；
企业制定组织机构框图，清晰明确地标识出企业内部分工情况，以及企业人员岗位职能情况。
五、拟办企业注册地址、仓库地址的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋产权证明（或者租赁协议）复印件。
六、拟办企业产品质量管理制度文件及存储设施、设备目录；
七、拟办企业经营品种目录；
目录中包括以下内容：产品名称、厂家、规格、注册证号，以及相应产品存储条件、要求的说明。
八、根据公司经营要求提供相应厂家注册证；
九、经营一类产品不需要办理医疗器械经营许可证。
十、医疗器械经营许可证新办为二类、三类。
更多详细信息请登录下载或了解更多信息。
第三篇：医疗器械经营许可证申报资料（模版）
医疗器械经营企业许可（新开办，换证）申报资料
1、申请报告。
2、《医疗器械经营企业许可证申请表》(一式两份)。（从太原市食品药品监督管理局网站下载）
3、工商行政管理部门出具的企业名称预先核准通知书或营业执照（副本）和组织机构代码证（副本），复印件。
4、企业法定代表人、企业负责人身份证复印件。
5、质量管理负责人聘任文件、身份证、学历或职称证明复印件及个人简历。
6、质量验收人员聘任文件、身份证、学历或职称证明复印件及个人简历。
7、企业注册地址、仓库地址地理位置图、平面图(注明面积及区域用途)、房产证明或租房协议和所租房的房产证明复印件。
8、企业质量管理组织机构设置框图。
9、质量管理制度文件：
（1）各级质量责任制度；
（2）采购管理制度；
（3）首次经营品种管理制度；
（4）进货验收制度。
（5）仓储保管制度。
（6）效期产品管理制度。
（7）不合格品管理制度。
（8）出库复核管理制度。
（9）销售和售后服务制度；
（10）产品质量跟踪和不良事件报告制度；
（11）产品质量投诉处理制度；
（12）退货管理制度。
（13）人员健康管理制度。
10、所提交材料真实性自我保证声明（需列出报材料目录，并对提交 的材料做出如有虚假承担法律责任的承诺）。
第四篇：办理道路运输经营许可证所需资料
办理道路经营许可证所需的资料：
1、《道路运输经营申请表》
2、营业执照
3、负责人身份证明，经办人的身份证和委托书
4、租赁合同或经营货运站站的土地、房屋的合法证明
5、公司章程
6、已购置车辆的，应提供机动车辆行驶证、机动车综合性能检测报告单和车辆技术等级评定表；拟投入车辆的，应提供入车辆的承诺书，承诺书应当包括车辆数量、类型、技术性能、投入时间等内容；
7、聘用或拟聘用驾驶员的机动车驾驶证、从业资格证及其复印件；
8、安全生产管理制度文本：
（一）安全生产操作规程，安全生产和岗位责任制；
（二）安全生产监督检查制度；
（三）从业人员安全管理制度；
（四）安全例会制度；
（五）安全培训和教育学习制度；
（六）车辆、设施、设备安全管理制度；
（七）交通事故、自然灾害、公共卫生以及其他突发公共事件的道路运输应急预案。应急预案应当包括报告程序、应急指挥、应急车辆和设备的储备以及处置措施等内容。
第五篇：申请或换发《医疗器械经营企业许可证》所需资料
申请或换发《医疗器械经营企业许可证》
所需资料
1.企业法人委托书（法人或申办人本人办理可不提供）； 2.申请发放《医疗器械经营企业许可证》的书面报告； 3.关于申报资料真实性自我保证的声明；
4.《医疗器械经营企业许可证申请表》，内含《医疗器械经营企业基本情况表》《拟经营产品情况表》《医疗器械经营企业从业人员情况表》《企业设施设备情况表》。并提交以上电子表格资料（客户端软件）；
5.工商部门出具的《企业名称预先核准通知书》或《营业执照》复印件 ； 6.拟担任法定代表人和企业负责人身份证明、学历证明及健康证明复印件； 7.拟办企业质量管理人员身份证、健康证、学历证或职称证复印件、个人从业简历、聘用协议；企业其他人员健康证或体检表复印件（企业留存原件）；
8、拟办企业人员花名册，身份证以及健康证明。花名册内容包括：姓名，性别，年龄，专业技术职务/学历，职务/岗位。
9、拟办企业组织机构和职能图；
10、拟办企业注册地址的地理位置图、平面图（注明使用面积）、房屋租赁协议或产权证明复印件（带原件核对）；
11、拟办企业仓库的地理位置图、平面图（注明使用面积）、房屋租赁协议或产权证明复印件（带原件核对）；
12、拟办企业产品质量管理制度文件及表格目录。
注：以上资料均用A4纸打印
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