陕西省医疗器械经营企业许可证

变更事项申请审批表

企业名称（盖章）：                             

日           期：        年        月        日

陕西省食品药品监督管理局制

医疗器械经营企业许可证变更事项申报材料目录

（一）企业法人（负责人）变更应提交以下材料：

1、企业法人或负责人变更申请，说明变更的理由；

2、变更前后的营业执照、医疗器械经营企业许可证复印件；；

3、新法人（负责人）的身份证及学历、职称证复印件、简历；；

4、医疗器械经营企业许可证复印件；

5、拟变更负责人的任命文件（法人企业负责人变更）；

（二）企业质量管理负责人变更应提交以下材料：

1、企业质量管理负责人变更申请，说明变更的理由；

2、变更后质量管理负责人的身份证、学历、职称证复印件、简历；

3、拟变更质量负责人的任命文件。

4、企业营业执照、医疗器械经营企业许可证复印件。

（三）企业经营（仓库）地址变更应提交以下材料。

1、企业经营地址变更申请，说明申请理由。

2、新经营地址租赁场址（仓库地址）的地理位置图、平面图（注明面积）、房屋证明（或者租赁协议）复印件；

3、企业营业执照、医疗器械经营企业许可证复印件。

（四）企业名称变更应提交以下材料：

1、企业名称变更申请，说明申请理由；

2、工商行政管理部门出具的企业名称变更预核准证明文件（或变更前后的营业执照复印件）；

3、原代理产品的代理证书及协议连续性落实情况；

4、已售出医疗器械售后服务连续性承诺；

5、医疗器械经营企业许可证复印件；

（五）企业经营产品范围变更，应提交以下材料：

1、新增的医疗器械经营产品范围及申请；

2、为新增范围所做的质量管理人员、仓储设施、产品质量管理制度相应调整说明及人员名单、职称学历证明、简历、质量管理制度目录、储存设备、设施目录；
3、拟增加经营医疗器械产品注册证、生产企业许可证等相关证件；

4、营业执照、医疗器械经营企业许可证复印件；

5、所提交资料真实性的自我保证声明。
注：（1）质量管理负责人变更需对新质量管理负责人进行《医疗器械监督管理条例》等法规的考试（2）企业经营、仓库地址、产品范围变更需进行现场检查（3）所报材料必须真实、可靠， A4纸大小，按顺序装订。
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