
代办第二、三类医疗器械变更企业名称、经营场所变更

产品名称 代办第二、三类医疗器械变更企业名称、经营场
所变更

公司名称 陕西锦强企业管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 陕西省西安市鄠邑区甘亭街道崇立�嶺秀城6号
楼2单元20202室

联系电话  17792408819

产品详情

变更审批2.1、行政许可内容:

审查核准《医疗器械经营企业许可证》(第二、三类医疗器械)变更企业名称、法定代表人、企业负责人

、质量管理人、注册地址、仓库地址、经营范围。

2.2、设定许可的法律依据:

1、《医疗器械监督管理条例》;

2、《医疗器械经营企业许可证管理办法》

2.3、行政许可条件:

1、省行政区域内已经取得《医疗器械经营企业许可证》的经营企业;

2、符合《医疗器械经营企业许可证管理办法》及《省开办医疗器械经营企业验收实施标准(2007年修订)

》要求。申请变更企业名称、法定代表人、企业负责人、质量管理人、注册地址、仓库地址、经营范围

的相关规定。

https://baike.so.com/doc/6629720-6843521.html
https://baike.so.com/doc/6629724-6843525.html


2.4、申请人提交材料目录:

资料编号1、《医疗器械经营企业许可证变更申请表》，《医疗器械经营企业许可证》;

资料编号2、《医疗器械经营企业许可证》正本、副本的原件;

资料编号3、营业执照副本复印件;

资料编号4、质量管理人的身份证、学历证明或职称证明的复印件及个人简历。在职在岗证明材料。

资料编号5、企业拟变更内容的情况说明;

(1)如变更企业法定代表人的，应提交:法定代表人的身份证明，学历证明或职称证明，工作简历1

份，已变更的《工商营业执照》副本原件;

(2)如变更企业负责人的，应提交:企业负责人的身份证明，学历证明或职称证明，任命文件的复印件和工

作简历;

(3)如变更企业名称的，应提交:工商行政管理

部门出具的《企业名称变更核准通知书》和已变更的《工商营业执照》副本原件;

(4)如变更企业注册(经营)地址的，需提供经营场所平面布置图、房屋产权或使用证明、地理位置图。

(5)如变更仓库地址的，需提供仓库平面布置图、房屋产权或使用证明、地理位置图、仓库设施设备目录

。

如经营体外诊断试剂的,需提供相关冷链设施证明材料。如备用发电机组或备用制冷机组

、自动温控仪、自动报警设备、冷藏车等发票，冷库安装合同、运行合格证明等

(6)如变更经营范围的，需提供仓库平面布置图、房屋产权或使用证明、仓库设施设备目录及相应存储条

件说明、质量管理人的学历或职称证书复印件、技术人员一览表及人员的学历、职称证书、身份证复印

件和拟经营产品注册证的复印件及相应存储条件的说明。

(7)如变更质量管理人的，需提供拟任质量管理人学历、职称证书、身份证复印件及《企业质量管理人员

简历表》。

https://baike.so.com/doc/2100652-2222258.html
https://baike.so.com/doc/5401493-5639115.html
https://baike.so.com/doc/5421907-5660098.html
https://baike.so.com/doc/4076899-4275644.html
https://baike.so.com/doc/6795921-7012651.html


资料编号6、质量管理人员在岗自我保证声明;申请材料真实性的自我保证声明，包括申报材料目录和企

业对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺;

资料编号7、凡申请企业申报材料时，办理人员不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托

书》。

资料编号8、变更《医疗器械经营企业许可证》确认书

2.5、对申请材料的要求:

1、经营企业提交的《医疗器械经营企业许可证变更申请表》应有法定代表人签字并加盖公章;

2、《医疗器械经营企业许可证变更申请表》所填写项目应填写齐全、准确，填写内容应符合以下要求:

(1)"企业名称"、"注册地址"与《工商营业执照》或《企业名称变更预先核准通知书》相同 ;

(2)"注册地址"、"仓库地址"的填写应明确具体的门牌、楼层和房号。

3、法定代表人的身份证明、学历证明或职称证明、任命文件应有效;

4、《企业名称变更预先核准通知书》或《工商营业执照》的复印件应与原件相同。复印件确认留存，原

件退回;

5、申请材料真实性的自我保证声明有法定代表人签字并加盖企业公章。

6、凡申请材料需提交复印件的，申请人(单位)须在复印件上注明"此复印件与原件相符"字样或者文字说

明，注明日期，加盖单位公章。

7、申请材料应完整、清晰、签字，并逐份加盖公章，所有申请表格电脑打字填写，使用A4纸打印，复

印使用A4纸，按照申请材料目录顺序装订成册。
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