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上海市角膜接触镜零售审批

告知承诺书
一、告知内容

上海市食品药品监督管理局现就角膜接触镜（俗称“隐形眼镜”，包括彩色装饰性平光隐形眼镜）的零售行政审批事项告知如下：

    （一）审批依据

1、《医疗器械监督管理条例》（国务院2014年第650号）

2、《医疗器械经营监督管理办法》（国家总局2014年第8号）

3、《医疗器械经营质量管理规范》（国家总局2014年58号公告）

    （二）审批条件

    1、具有熟悉角膜接触镜相关法规知识的质量负责人；

2、具有相对独立的经营场所，且使用面积符合规定要求； 

3、具有健全产品经营质量管理制度； 

4、具备与其角膜接触镜相适应的售后服务能力。 

    （三）应当提交的材料

    根据审批依据和法定条件，申请人应当提交下列材料，相关表格可从本局政务网（http://www.shfda.gov.cn“网上办事”栏中）下载。
（四）承诺的效力

申请人作出符合上述申请条件的承诺，并提交签字、签章的告知承诺书及相关材料后，行政审批机关将依法作出行政受理决定。
申请人作出不实承诺的，行政审批机关将依法作出处理，并由申请人依法承担相应的法律责任。

（五）监督和法律责任

本行政审批机关，将在法定期限内对申请人的承诺内容是否属实进行检查。（本行政审批机关，将根据申请人的承诺按照医疗器械经营验收标准相关内容进行现场检查）。

（六）诚信管理

对作出不实承诺的申请人，行政审批机关将在诚信档案系统留下记录，并加大监管频次和力度。 
本人已知晓上述告知内容。
               申请人（法定代表人）签字：            

时间：            
（以下部分由申请人填写）
二、申请人的承诺

申请人基本信息

企业名称（字号名称）：                              
营业执照注册号：                                   
组织机构代码证：                                   
住      所：                                       
法定代表人：                                       
企业负责人：                                       
质量负责人：                                       
经营  场所：                                       
库房  地址：                                       
联  系  人：                                       
联系人手机：                                       
本人对以下事项作出郑重承诺：

一、已达到如下条件：

1、企业人员

（1）已配备1名大专以上学历的质量负责人，质量负责人专职在岗，不在其他单位兼职。

（2）质量负责人和经营人员熟悉医疗器械监管相关法规并受过角膜接触镜专业法规或技术知识培训，质量负责人取得相关行业组织的培训合格证明。

2、经营场所和设备

（1）具有与经营规模相适应的、相对独立的营业场所，卫生条件良好，不设在住宅类型房屋内。

（2）兼营角膜接触镜的企业，已设专柜或专营区域。

  （3）设施设备配备符合规定要求。

（1）制定了医疗器械经营质量管理规范相对应的质量管理文件。
（2） 建立了与质量管理制度相对应的角膜接触镜质量管理记录（表式）。

（3）建立了角膜接触镜质量管理档案，内容包括：角膜接触镜采购合同档案；供应商资质档案，医疗器械注册证书档案。 
二、将按照如下要求开展经营活动

1、采购与验收

（1）及时向供货单位索取并保存以下加盖供货单位原印章的复印件：《营业执照》、《医疗器械生产企业许可证》或《医疗器械经营企业许可证》、角膜接触镜产品注册证书及附件、销售人员身份证复印件。加盖供应商公章的授权书原件，授权书应当载明授权销售的品种、地域、期限，注明销售人员的身份证号码。

（2）及时索取合法票据，做到票、帐、货相符。

（3）及时逐批严格验收，并做好记录。

（4）及时做好不合格角膜接触镜的管理。

2、销售与服务

（1）“绝不经营“未经医疗器械注册”的角膜接触镜。凡经营的角膜接触镜，都具备合法、有效的《医疗器械注册证》，并能够在国家食品药品监督管理局网站“数据查询”窗口中查询到。”并愿将本项文字内容，在经营场所内以醒目的方式公布在消费者方便看到的位置。
（2）凭眼科处方或符合行业规范的验配单（含复印件）向顾客销售需要验配的角膜接触镜，并做好记录，开具规范的销售票据。

（3）给消费者开具销售凭据，记录角膜接触镜名称、规格（型号）、生产企业名称、注册证号、数量、单价、金额、批号或序列号、有效期、零售单位、经营地址、电话、销售日期等，以方便进行质量追溯。

（4）在零售场所内提供咨询服务，向顾客明确告知角膜接触镜及其护理液的使用方法及注意事项。

（5）在零售场所悬挂相关证照、承诺书和投诉举报热线。

三、愿承担的法律责任与义务。
1、按照法规规定自觉接受并积极配合食品药品监管部门的监督检查。若达不到法定条件，愿主动缴销《医疗器械经营许可证》。
2、若经营无医疗器械注册证的角膜接触镜或出现其他非法行为，愿接受相应的处罚。

3、本承诺书所填写的信息真实、准确。

若作出不实承诺或者违反以上承诺，愿承担相应的法律责任。

               申请人（法定代表人）签字：          

（签字并盖章） 
时间：     年     月     日 
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