附件1
医疗器械批发企业承诺书

北京经济技术开发区行政审批局：
经对照《北京市<医疗器械经营质量管理规范>现场核查评定细则》中相应类别进行自查，我公司                       
　         　　　　（企业名称）能够满足医疗器械经营许可的条件、标准和要求。特申请按照“一证多址”审批程序办理《医疗器械经营许可证》，并作出如下承诺：
（一）所提交的信息真实、准确；
（二）已经知晓行政审批机关告知的全部内容；
（三）未达到法定条件前，新增经营场所不从事相关经营活动；
（四）上述陈述是申请人真实意思的表示；
（五）若违反承诺或作出不实承诺的，愿意承担相应法律责任。


企业（公章）：
法定代表人（负责人）签名：
年　　月　　日



医疗器械批发许可（备案）告知书

本行政审批机关就增设新的经营场所，办理医疗器械经营许可变更行政审批事项告知如下：
一、审批依据
1.《医疗器械监督管理条例》
2.《医疗器械经营监督管理办法》
3.《北京市医疗器械经营监督管理办法实施细则》
4.《北京经济技术开发区依申请政务服务事项告知承诺审批管理办法》
二、法定条件
申请办理“一证多址”医疗器械批发企业，应当符合下列条件：
1.与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构或者质量管理人员，质量管理人员应当具有相关专业学历或者职称；
2.与经营范围和经营规模相适应的经营场所；
3.与经营范围和经营规模相适应的贮存条件；
4.与经营的医疗器械相适应的质量管理制度；
5.与经营的医疗器械相适应的专业指导、技术培训和售后服务的质量管理机构或者人员；
6.从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医疗器械经营质量管理制度要求的计算机信息管理系统，保证经营的产品可追溯。鼓励从事第一类、第二类医疗器械经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理制度要求的计算机信息管理系统；
7.法律、法规规定的其他条件。
三、应当提交的材料
根据审批依据和法定条件，本行政审批事项获得批准，申请人应当提交下列材料：
（一）《医疗器械经营许可变更申请表》或《第二类医疗器械经营备案变更表》；
（二）《医疗器械批发企业承诺书》；
（三）《医疗器械经营许可证》或《第二类医疗器械经营备案凭证》原件；
（四）新增经营场所的地理位置图、平面图（注明面积）、经营设施、设备目录；
（五）申请人委托他人代办的，代理人应当提交授权委托书以及代理人的身份证明文件。

行政审批机关（盖章）：
年　　月　　日
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