
附件7
为其他医疗器械生产经营企业提供

贮存、配送服务备案表

备案编号：

	企业名称
	

	经营场所
	

	库房地址
	

	经营范围
	

	营业执照

注册号
	
	注册资本

（万元）
	
	营业期限
	

	经营许可证编号/备案凭证编号
	
	发证机关
	
	有效期至
	

	法定代表人
	
	贮运、配送业务

负责人
	
	质量负责人
	

	拟提供贮存、配送服务库房地址
	
	拟提供贮存、配送服务产品范围
	

	拟提供贮存、配送服务设施设备情况
	库房建筑面积

（平方米）
	
	阴凉库建筑面积

（平方米）
	
	冷藏库容积

（立方米）
	
	冷冻库容积

（立方米）
	

	
	托盘货位数
	
	拆零拣选货位数
	

	
	普通货车数
	
	冷藏货车数
	

	计算机信息管理平台情况
	仓库管理系统
	

	
	运输管理系统
	

	
	冷链运输追溯

管理系统
	

	关键岗位人员基本情况
	物流管理人员
	

	
	计算机管理人员
	

	其他需要说明的情况
	

	企业联系人
	
	联系电话
	

	    本企业已做好为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务的准备，承诺所提交的全部资料真实有效，请贵局进行现场核查。

                             法定代表人（签字）                                    （企业盖章）

                                                      年    月    日

	现场核查组意见：

核查组成员（签字）

                                                      年    月    日

	备案部门意见：
                                                            备案部门（公章）：

                                                            备案日期：        年    月    日


填表说明：1.本表各栏目请按实际情况填写，一式三份，向企业所在地市局提出，同时请携带以下资料两份：

         1）《医疗器械经营许可证》、《第二类医疗器械经营备案凭证》复印件；

从事物流管理、计算机信息管理平台管理、质量管理的主要人员学历、职称证明复印件；

         3）承接医疗器械贮存、配送服务能力介绍（包括库房平面图及功能分区，贮存运输设施设备目录，质量管理体系文件目录）；

         4）计算机信息管理平台功能介绍；

         5）提供贮存、配送服务业务流程和技术方案；

         6）委托、受托双方质量保障协议、委托贮存、配送医疗器械验收标准。

         2.接收备案资料的市局对资料的完整性及表格信息与复印件信息的一致性进行核对，组织开展现场核查，提出明确意见；对于现场核查通过的，市局注明“已备案”，加盖公章，一份交企业，一份存档备查。


