第二类医疗器械经营备案变更材料清单

· 法定代表人变更：
1.身份证明、学历或职称相关材料复印件
2.组织机构与部门设置说明

· 企业负责人变更：
1.身份证明、学历或职称相关材料复印件
2.组织机构与部门设置说明

· 经营范围变更：
1.医疗器械经营范围说明
2.主要经营设施、设备目录

· 住所、经营场所、仓库地址变更：
1.经营场所和库房所在地理位置图、平面图、房屋产权文件或者租赁协议复印件
2.主要经营设施、设备目录

· 企业名称变更：
1.企业名称应与《营业执照》一致

· 经营方式变更：
1.医疗器械经营方式说明
2.组织机构与部门设置（模板参考核发目录）
3.主要经营设施设备目录，
4.经营质量管理制度、工作程序等文件目录

· 个体升级为企业：
1.个体工商户转型升级为企业证明


申办行政许可项目承诺书
天津市东疆市场监督管理局：
本单位（人）向贵部门申请办理第二类医疗器械经营备案变更事项的行政许可，并按照规定要求递交了相关申请材料。现就有关事宜承诺如下：
1.本单位（人）已认真学习了相关法律法规规章和规范性文件，了解了该项行政许可的有关要求，对有关规定的内容已经知晓和全面理解，承诺自身能够满足办理该事项的条件、标准和技术要求。
2.本单位（人）承诺完全按照贵部门公布的申请材料要求和标准，提交了全部申请材料。
3.本单位（人）承诺所提供的申请材料实质内容均真实、合法、有效。
4.本单位（人）承诺所提供的纸质申请材料和电子申请材料内容完全一致。
5.本单位（人）承诺主动接受有关监管部门的监督和管理。
6.本单位（人）承诺在不符合上述行政许可条件或未取得行政机关的许可时，不从事相关的活动。
7.本单位（人）承诺对违反上述承诺的行为或超越行政许可范围进行活动的行为，与审批机关无关，愿意承担相应的法律责任。因违反有关法律法规及承诺，被撤销行政审批决定所造成的经济和法律后果，愿意自行承担。
8.本单位（人）承诺不存在因违法被立案调查，尚未结案或已经作出行政处罚决定，尚未履行处罚的情形。
9.本单位（人）承诺以上陈述真实、有效，是本单位（人）真实意思的表示。
（本承诺书一式两份，行政机关和申请人各执一份。）


                               承诺人（签字&盖章）：        

                               承诺时间：   年     月     日


委      托     书
委托单位：                              法定代表人（负责人）：
单位地址：                              电话：

委托人：                                身份证号：
地址：                                  电话：

受委托人：                              身份证号：
地址：                                  电话：

委托期限：      年       月       日至        年       月       日
           
现委托人委托          代表委托人办理第二类医疗器械经营备案变更事项，代理权限如下：
1.提交办理该项行政许可的相关材料、要件；
2.在材料接收凭证、承诺书等文书上签字；
3.领取行政许可决定书、资格证书或批文等文书。
受委托人在上述权限范围内依法所做的一切行为及签署的一切文件，委托人均予以承认。

委托单位（盖章）：                              年    月    日
委托人（签字）：                                年    月    日
[bookmark: _GoBack]受委托人（签字）：                             年    月    日

（委托书后附受委托人身份证复印件）
