一次性告知单（医疗器械销售）
一、申报对象

申报开办医疗器械销售的企业。
二、涉及许可事项

（一）营业执照核发（有限责任公司、有限责任公司分公司、个人独资企业、合伙企业、非公司企业法人）；

（二）第二类医疗器械经营备案（按需办理）；

（三）第三类医疗器械经营许可证核发（按需办理）；

（四）食品经营许可证核发（按需办理）；

（五）预包装食品备案（仅销售预包装食品）。
三、申请材料

	序号
	申请材料
	备注

	1
	＊“一业一照一码”登记申请表（医疗器械销售）
	

	2
	＊法定代表人、企业负责人、质量负责人身份证、毕业证书或职称证明原件、复印件及个人简历
	

	3
	＊专业技术人员的身份证、资格证书及或学历证书
	

	4
	＊营业场所的平面布局图
	

	5
	＊企业的质量管理制度目录
	

	6
	经营场所（住所）使用证明
	办理营业执照时提供

	7
	公司章程
	经营主体为有限责任公司时提供

	8
	股东、发起人的主体资格证明或自然人身份证明
	

	9
	法定代表人、董事、监事和经理的任职文件及身份证复印件
	

	10
	总公司章程复印件（加盖总公司公章）
	经营主体为有限责任公司分公司时提供

	11
	总公司营业执照复印件或电子营业执照
	

	12
	分公司负责人的任命文件
	

	13
	主管部门（出资人）的主体资格证明
	经营主体为非公司企业法人时提供

	14
	主管部门（出资人）的出资证明
	

	15
	企业法定代表人的任职文件
	

	16
	全体合伙人的主体资格证明
	经营主体为合伙企业时提供

	17
	全体合伙人签署的合伙协议
	

	18
	全体合伙人对各合伙人认缴或者实际缴付出资的确认书
	

	19
	组织机构与部门设置说明
	医疗器械备案/许可提供

	20
	经营质量管理制度、工作程序等文件目录
	

	21
	计算机信息管理系统基本情况介绍和功能说明
	三类医疗器械经营许可提供

	22
	授权委托书
	委托他人办理时提供


办理地点

线下办理：石嘴山市政务服务中心二楼市审批局综合窗口。

线上办理：宁夏政务服务网（https://zwfw.nx.gov.cn/）——切换至石嘴山站点——点击“一业一照一码”进行申报。
咨询电话

0952-2688723  2688724

“一业一照一码”登记申请表（医疗器械销售）
	*基本信息

	企业名称
	

	统一社会

信用代码
	（已取得营业执照时填写）

	办公住所
	

	营业场所
	

	仓库地址
	

	联系人
	
	联系电话
	

	
	姓名
	学历
	专业
	身份证号码
	联系

电话
	聘用

期限

	法定代表人
	
	
	
	
	
	

	企业负责人
	
	
	
	
	
	

	质量负责人
	
	
	
	
	
	

	设 备 设 施 情 况

	仓储设施设备

	
	□空调　   台     (制冷设备　套     □温湿度计　台　　　
□冷藏箱　 台     (除湿机　 台     □排气扇　　台    

□货架　 组       (垫仓板　  ㎡    □中药标本（柜）其他：

	
	计算机   （台）
	计算机信息管理系统名称：

	(二类医疗器械备案（选填）

	经营

范围
	

	(三类医疗器械备案（选填）

	经营

范围
	

	(食品经营许可证/预包装食品备案（选填）

	经营

项目
	1.(预包装食品销售

□预包装食品（含冷藏冷冻食品）销售

□预包装食品（不含冷藏冷冻食品）销售

2.(散装食品销售

□散装食品（含冷藏冷冻食品）销售

□散装食品（不含冷藏冷冻食品）销售

3.□特殊食品销售

□保健食品销售

□特殊医学用途配方食品销售

□婴幼儿配方乳粉销售

□其他婴幼儿配方食品销售

4.(其他类食品销售                                

	食品安全专业技术人员
	
	食品安全管理人员
	

	自我承诺申明
我（公司）郑重声明：本申请表中所申报的内容和所附资料均真实、有效、合法，如有不实之处，我（公司）愿负相应的法律责任，并承担由此造成的一切后果。

                           法定代表人或经营者签字: 
                                   年   月   日


