成都市医疗器械经营企业许可申请表
	受理号
	

	企 业 名 称
	四川太极大药房连锁有限公司
	建立日期
	2001.1.13

	隶 属 单 位  （包括许可证号）
	无

	企业联系电话
	028-69393272
	企业联系传真
	028-83139275

	联系人
	王利燕
	联系人电话
	13808029983

	企业法人代表
	陈桂林
	职  称
（学历）
	
	从事医疗器械经营管理工作年限
	14

	企业负责人
	李坚
	职  称
（学历）
	大专
	从事医疗器械经营管理工作年限
	16年

	质量负责人
	罗佐夫
	职称
（学历）
	中级
	从事医疗器械经营管理工作年限
	8年

	职工人数
	67名
	质量管理人数
	3名
	技术人员数
	1名

	注册地址
	成都市锦江区东大街上东大街段232号1层
	注册地址面积
	100平方米

	仓库地址
	成都市锦江区东大街上东大街段232号1层
	仓库面积
	100平方米

	储存条件及设施设备
	空调、排气扇、地垫、灭火器、灭蝇类、温温度计、粘鼠板、金杯面包车、钢质货架等



	管理及验收人员
（含验收、养护、验配人员及体验专职指导技师）
	姓  名
	文化程度
	职  称
	培 训 持 证 情 况

	验收人员
	童珍
	大专
	无
	上岗证

	养护人员

	余晓燕
	本科
	无
	上岗证

	验配人员2名（6822）
	
	
	
	

	测听师2名（6846）
	
	
	
	

	体验专职指导指导技师（6826）
	
	
	
	

	技术人员
	吴敏
	大专
	无
	上岗证

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	主要检测仪器设备：美工刀、剪刀、改刀等


	申
请
经
营
主
要
的
产
品
	管理类别
	类代号
	类代号名称
	产 品 名 称

	
	三类
	6815
	注射穿刺器械（仅限BD针头）
	胰岛素针头

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	质量管理制度目录
1、文件管理制度2、质量方针和目标管理制度、3、质量管理制度执行情况检查与考核管理制度4、质量体系内部审核管理制度5、质量否决管理制度6、质量信息管理制度7、器械购进管理制度8、首营企业和首营器械审核制度9、器械验收管理制度10、器械仓储保管管理制度10、器械养护管理制度11、器械出库复核管理制度12、器械运输管理制度13、器械销售管理制度14、有关记录和凭证管理制度15、效期管理制度16、不合格器械管理制度17、退货器械管理制度18、质量事故报告制度19、质量查询和质量投诉管理制度20、器械不良反应监测报告制度21、教育、培训与考核管理制度22、设施、设备管理制度23、器械召回管理制度24、组织与部门管理制度25、用户访问制度

	申请材料的真实性声明（申请表及申报材料）：
     申请人承诺对申请表及申请材料实质性内容的真实性负法律责任。
法定代表人签字：
                                                            年    月     日     （盖章）


申办《医疗器械经营许可证》审查表
	区（市）县食品药品监督管理局审核意见
	   年   月    日（盖章 ）


	成都市食品药品监督管理局审核意见
	   年   月    日（盖章 ）

	核准的项目及内容  （企业填写并盖章）
	企业名称
	四川太极大药房连锁有限公司

	
	经营地址及面积：
	成都市锦江区东大街上东大街段232号1层  ； 面积：100平方米。

	
	仓库地址及面积：
	成都市锦江区东大街上东大街段232号 1层 ；  面积：100平方米。

	
	法定代表人：
	陈桂林
	企业负责人：
	李坚
	质量管理人：
	罗佐夫

	
	经营范围（管理类别、类代码名称）：
	三类：6815注射穿刺器械（限胰岛素针头）


	许可证编号：
	

	许可证有效期：
	自     年    月    日至      年     月     日


  注：此表一式三份，申请单位、区（市）县食品药品监管局，市食品药品监督管理局各存一份被查。
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3

