
第二类医疗器械经营备案（核发）申请表

	企业名称
	

	统一社会信用代码
	

	成 立 日 期
	年   月   日
	注册资本（万元）
	

	住    所
	

	经 营 场 所
	

	仓 库 地 址
	
	□  同注册地址

	联 系 人
	
	联 系 电 话
	

	申请主体类型
	□ 企业法人    □ 非法人分支机构    □ 非法人企业

	经 营 方 式
	□ 批发    □ 零售    □ 批零兼营
□ 为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运输、贮存服务

	经营模式
	□ 销售医疗器械   □ 为其他生产经营企业提供贮存、配送服务

	企  业

人员情况
	人员总数

（人）
	质量管理
人员总数（人）
	售后服务
人员总数（人）
	专业技术
人员总数（人）

	
	
	
	
	

	经营范围
	2002年分类目录：
□6801  □6802  □6803  □6804  □6805  □6806  □6807  □6808

□6809  □6810  □6812  □6813  □6815  □6816  □6820  □6821

□6822  □6823  □6824  □6825  □6826  □6827  □6828  □6830

□6831  □6832  □6833  □6834  □6840（诊断试剂除外）  □6841

□6840（诊断试剂需低温冷藏运输贮存）    □6845  □6846  □6854

□6840（诊断试剂不需低温冷藏运输贮存）  □6855  □6856  □6857

□6858  □6863  □6864  □6865  □6866  □6870  □6877

其中：6840（诊断试剂除外），6840（诊断试剂需低温冷藏运输贮存），6840（诊断试剂不需低温冷藏运输贮存），只能三选一；

2017年分类目录：
□01  □02  □03  □04  □05  □06  □07  □08  □09  □10  □11

□12  □13  □14  □15  □16  □17  □18  □19  □20  □21  □22

□6840体外诊断试剂（不需冷藏运输、贮存）  □6840体外诊断试剂
其中：6840体外诊断试剂（不需冷藏运输、贮存），6840体外诊断试剂，只能二选一；

	已  选

经营范围
	

	人 员 信 息

	相关人员
	姓名
	身份证号
	学历
	专业
	职称
	执业药师

资 格

	法定代表人
	
	
	
	
	
	□是  □否

	企业负责人
	
	
	
	
	
	□是  □否

	质量负责人
	
	
	
	
	
	□是  □否

	投 资 人
	
	投资人身份证号
	

	主 要 设 施 设 备

	设备名称
	数量
	单位
	设备名称
	数量
	单位
	设备名称
	数量
	单位

	□ 空调
	
	台
	□ 货架
	
	节
	□ 防鼠设备
	
	套

	□ 戥称
	
	台
	□ 冷藏柜
	
	台
	□ 柜台
	
	套

	□ 排风扇
	
	台
	□ 灭蚊灯
	
	台
	□ 电子台秤
	
	台

	□ 门帘
	
	套
	□ 温湿度计
	
	台
	□ 打印机
	
	台

	□ 除湿机
	
	台
	□ 更衣室
	
	间
	□ 阴凉柜
	
	台

	□ 带盖垃圾桶
	
	套
	□ 计算机
	
	台
	□ 窗帘
	
	套

	□ 档案柜
	
	组
	□ 灭火器
	
	套
	□ 验光仪
	
	台

	□ 角膜曲率计
	
	台
	□ 拆零工具
	
	套
	□ 验光试片箱
	
	台

	□ 视力表
	
	个
	□ 裂隙灯
	
	台
	□ 烘手器
	
	个

	□ 洗手盆
	
	个
	□ 其他

	□ 计算机管理信息系统
	名称：
	

	
	厂家：
	

	经营场所

面积（㎡）
	
	库房面积（㎡）
	

	经营场所条件简介

（包括用房性质、设施设备情况等）
	

	库房条件简介

（包括用房性质、设施设备情况等）
	

	注：电子证照可在河北政务网下载

	纸质证照领取方式
	□ 自取    □ 邮寄
	邮  编
	

	邮 寄 地 址
	

	所 属 地 区
	河北省邯郸市丛台区

	     申请人承诺：本次申请所提交材料均真实有效。对因申请材料真实性引发的一切法律责任，均由本企业自行承担。
法定代表人签字（盖章）：                 委托代理人签字：

                       年    月    日                        年    月    日


