附件2

医疗器械经营许可（零售）企业告知承诺书（仅适用于远程视频核查）
医疗器械经营企业：                                                        

本企业作为申请人已了解“告知承诺制”责任，并符合以下条件：

	确认内容
	是否符合

	1.申请经营方式限定为零售
	是□否□

	2.经营范围限定为“2002年分类目录（三类）：6822，以上类别中包含的植入和介入类产品除外”；和/或“2017年分类目录（三类）：16，以上类别中包含的植入和介入类产品除外”
	是□否□

	3.未跨深圳行政区域设置库房
	是□否□


本企业自愿选择“告知承诺制”和远程视频核查方式申请：

医疗器械经营许可证核发事项           □，
医疗器械经营许可变更（涉及现场检查） □，

并对照医疗器械经营管理有关要求进行全面自查，结果符合相关要求，现就有关事宜郑重承诺如下：

坚持公众利益至上原则，合法经营，诚信立业，对所经营的医疗器械质量安全负有全部责任。严格按照《医疗器械监管管理条例》《医疗器械经营质量管理规范》及现场检查指导原则等法律法规要求守法经营医疗器械。

熟悉申请办理事项的要求和条件，详知申请办理事项的办理程序及应承担法律责任，并自愿遵照执行。此次申报办理事项中所提交的所有文件、证件、票据、材料等资料均真实、合法、有效，所涉及需现场检查各项条件均符合相关法规要求，并随时可接受现场检查。

主动接受并积极配合监管部门的监管和指导，自觉接受社会各界和广大消费者的监督。若所提交的资料存在虚假、违法、无效的事实，或该事项所涉及需现场检查的条件不符合要求，均属违反承诺行为。对不履行承诺所引发的后果，愿意承担相应的法律后果和责任，接受市市场监管部门依法作出的处理。

远程核查过程中所拍摄视频已覆盖全部经营场所区域，真实有效；经营场所实际地址与申请地址相符，所有设施设备均可正常运转。

根据国家安全生产管理有关法律法规的规定，现将你单位落实安全生产主体责任的有关事项告知如下：

1.你单位是安全生产管理的责任主体，应全面贯彻落实安全生产有关法律法规的要求。主要负责人是安全生产的第一责任人，对本单位安全生产工作全面负责。

2.应依法取得相应生产经营资质，具备基本的安全生产条件，从事的生产经营活动应在核准的生产经营范围和有效期内。

3.应建立、健全安全生产各项规章制度和安全操作规程，建立完善安全生产管理台账资料。

4.生产经营场地应经安监、消防等部门验收合格，仓库物料管理应符合安全生产要求。

5.生产经营中使用特种设备、高温高压容器、危化品、易燃易爆、有毒有害物品、特殊药品的，应加强安全管理，严格执行相关规定。

6.应配备足够的专兼职安全管理人员，确保安全生产有人管、管得住。

7.应建立健全安全生产培训制度。主要负责人、安全生产管理人员、特种作业人员必须经安全培训并取得相应资格证书，未经培训考核或考核不合格的不得上岗作业。要加强员工岗前、岗中、岗后“三级培训”，提高安全生产意识，强化日常安全管理。

8.应落实安全隐患排查治理制度，定期开展安全排查，及时消除安全隐患。

9.应制定安全生产事故应急预案，建立应急组织，明确责任分工，定期组织安全生产演练和培训，事故发生后及时组织自救和请求救援。

10.自觉接受安全生产监督管理部门的安全检查。
请填写以下文字并签名盖章：
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