行业综合许可核发申请书
 行业类别： □药店（□零售药店  □连锁门店）□医疗器械店
	企业名称
	

	社会信用代码
	

	住    所
	            市                 县(区)           乡（镇/街道）              村（路）              门牌号码

	经营场所
	            市                 县(区)           乡（镇/街道）              村（路）              门牌号码面积：         （平方米）

	是否已取得相关资质
	□药品经营许可证           □医疗器械网络销售备案凭证
□第二类医疗器械备案凭证   □第三类医疗器械经营许可证

	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事相关经营活动。

法定代表人或企业负责人（签字）（企业盖章） 

                           年     月      日


注：表格中涉及营业执照登记信息，申请人只需填写“企业名称”和“统一社会信用代码”，其余信息通过数据共享补充。
附件1

如需申请药品经营许可，请填写以下信息：   
	仓库地址
	 
	电话
	

	隶属单位
	

	法定代表人
	 
	职称

（资格）
	 
	从药

年限
	 
	电话
	 

	企业负责人
	
	职称

（资格）
	
	从药

年限
	
	电话
	

	质量负责人
	 
	职称

（资格）
	 
	从药

年限
	 
	电话
	

	药品经营范围
	 

	从 业 人 员

	总数
	药学技术人员总数
	执业

药师
	从业

药师
	副主任药师以上
	主管

药师
	药师
	药士
	药学中专

以上学历

	 
	 
	 
	 
	
	
	 
	 
	 

	设

施

设

备
	营业场所
	仓库面积（m2）
	其它验收、养护设备

	
	面积

（m2）
	温湿度调控设备
	总面积

（m2）
	常温库

（m2）
	阴凉库

（m2）
	冷库

（L）
	 

	
	 
	 
	 
	 
	 
	
	


表二

企业自查评定

	项目
	缺   陷   内   容

	严

重

缺

陷
	
	

	
	
	

	
	
	

	主要

缺

陷
	
	

	
	
	

	
	
	

	一

般

缺

陷
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	自查结论：

　　

申请人（签章）：                

 年  月  日      


药店全体人员情况表

填报单位：                                填报日期：   年  月  日
	序
号
	姓名
	职务
	学历
	毕业学校及专业
	是否为
执业资格
	技术
职称
	身份证号码
	 备注[image: image1.png]


 [image: image2.png]


 [image: image3.png]


 [image: image4.png]


 [image: image5.png]


 [image: image6.png]


 [image: image7.png]


 [image: image8.png]


 [image: image9.png]


 [image: image10.png]


 [image: image11.png]


 [image: image12.png]


 [image: image13.png]


 [image: image14.png]


 [image: image15.png]


 [image: image16.png]


 

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	


附件2

如需申请第二类医疗器械经营备案，请填写以下信息：
	经营方式
	□批发 □零售 □批零兼营

	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

	医疗器械库房地址
	
	联系电话
	

	
	
	邮编
	

	第二类医疗器械经营范围
	

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	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

	
	
	
	
	
	

	医疗器械人员情况
	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）

	
	
	
	
	

	经营场所和库房情况
	经营面积（㎡)
	库房面积（㎡)

	
	
	

	经营场所及

库房条件简述
	经营场所条件（包括用房性质、设施设备情况等）
	

	
	库房条件（包括环境控制、设施设备等）
	


附件3
如需申请第三类医疗器械经营许可，请填写以下信息：

	经营方式
	□批发 □零售 □批零兼营
	邮编
	

	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

	库房地址
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	第三类医疗器械经营范围
	

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	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）

	
	
	
	
	

	经营场所和库房情况
	经营面积（㎡)
	库房面积（㎡)

	
	
	

	经营场所及

库房条件简述
	经营场所条件（包括用房性质、设施设备情况等）
	

	
	库房条件（包括环境控制、设施设备等）
	


填表说明：1.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、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。
2.本表经营范围应当按照国家食品药品监督管理部门发布的医疗器械分类目录中规定的管理类别、分类编码及名称填写。
3.本表经营方式指批发、零售、批零兼营。

附件4

如需申请医疗器械网络销售备案，请填写以下信息：

	医疗器械网络

销售类型*
	                □ 自建类       □ 入驻类 

	联系人*
	姓名
	身份证件类型
	证件号
	电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	
	

	主  体

信  息


	企业名称*
	

	
	住  所*
	

	
	社会信用代码*
	

	
	经营场所或生产场所*
	

	
	库房地址*
	

	
	主体业态（可多选）*
	□医疗器械生产   □医疗器械批发

□医疗器械零售   □医疗器械批零兼营

	
	医疗器械生产（经营）

许可证或备案凭证编号*
	

	
	互联网药品信息服务

资格证书编号（自建类必填）
	

	
	经营范围*
	

	
	法定代表人*
	

	
	企业负责人*
	

	网站信息

（自建类）
	网站名称*
	

	
	网络客户端应用程序名
	

	
	网站域名*
	

	
	网站IP地址*
	

	
	服务器存放地址*
	

	
	非经营性互联网信息服务备案编号*
	

	
	电信业务经营许可证编号
	

	入驻医疗器械网络交易服务第三方平台信息（入驻类）
	医疗器械网络交易服务第三方平台名称*
	医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证编号*

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	本单位承诺填报信息全部真实、合法、有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械网络销售活动。

                            法定代表人（负责人）签字：

单位盖章：

 年     月     日 


填表说明：
1.本表按照实际内容填写，*号内容为必填项目，其他不涉及的可缺项。其中，企业名称、社会信用代码、住所、法定代表人等按照营业执照内容填写；经营场所或生产场所、库房地址、医疗器械生产（经营）许可证或备案凭证编号、企业负责人等按照医疗器械生产（经营）许可证、第一类医疗器械生产备案凭证、第二类医疗器械经营备案凭证内容填写。

2.本表经营范围应当按照医疗器械经营许可证、第二类医疗器械经营备案凭证内容填写，主体业态仅为“医疗器械生产”的，应填写“仅限本厂生产医疗器械”。

3.本表填报内容应使用A4纸双面打印，不得手写。
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