        一次性医疗器械、器具证件审核登记表（国产）

	生产企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械生产企业许可证

（第二、三类生产企业许可证

第一类备案凭证）
	

	
	有效期
	

	
	产品名称
	如果一个产品直接填于此处，如果多个产品，填附表

	
	医疗器械注册证（第二、三类医疗器械注册证，第一类备案凭证）
	见附表

	
	有效期
	见附表

	经营企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械经营企业许可证

（第三类医疗器械经营企业许可证第二类备案凭证）
	

	
	有效期
	

	
	销售人员姓名
	

	
	销售人员手机号码
	

	
	销售人员身份证号码
	

	授权委托

书有效期
	经营企业对个人（起止日期）
	

	
	生产企业对经营企业（起止日期）
	

	采购审核人
	
	审核时间
	

	设备科审核人
	
	审核时间
	

	审核结果
	

	备注
	该资料一份留采购部门（原件），一份留仓库


一次性医疗器械、器具证件审核登记表（国产附表）

	序号
	生产企业名称
	

	1
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	2
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	3
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	4
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	5
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	6
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	7
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	8
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	9
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	10
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	11
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	


所有供货商将资料按下面顺序扫描，并保存在一个PDF文档里面

国产一次性使用无菌医疗用品，必须审核以下证件：

1.生产企业营业执照及组织机构代码（三证合一）；
2.医疗器械生产企业许可证；
3.医疗器械产品注册证；
4.省级以上防疫监督部门颁发的合格、合法检验报告书（CDC/CMA检验报告）；
5.经营企业营业执照及组织机构代码（三证合一）；
6.医疗器械经营企业许可证；
7.经营企业对个人委托书；
8.生产企业对经营企业授权书。
注：所有纸质资料加盖经营企业公章；关于医疗器械注册证：如浙甬食药监械（准）字2014第1660102号，要求公司资料员将浙甬食药监械（准）字2014第1660102号到国家药品监督管理局查询并截图打印，和浙甬食药监械（准）字2014第1660102号纸质资料一起装订，附截图样式。
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如国家药品监督管理局查询无结果，则到省市药品监督管理局查询并截图打印

        一次性医疗器械、器具证件审核登记表（进口）

	进口产品总代理
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械生产企业许可证

（第二、三类生产企业许可证

第一类备案凭证）
	

	
	有效期
	

	
	产品名称
	如果一个产品直接填于此处，如果多个产品，填附表

	
	医疗器械注册证

（第二、三类医疗器械注册证，第一类备案凭证）
	见附表

	
	有效期
	见附表

	经营企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械经营企业许可证

（第三类医疗器械经营企业许可证第二类备案凭证）
	

	
	有效期
	

	
	销售人员姓名
	

	
	销售人员手机号码
	

	
	销售人员身份证号码
	

	授权委托

书有效期
	经营企业对个人（起止日期）
	

	
	生产企业对经营企业（起止日期）
	

	采购审核人
	
	审核时间
	

	设备科审核人
	
	审核时间
	

	审核结果
	

	备注
	该资料一份留采购部门（原件），一份留仓库


一次性医疗器械、器具证件审核登记表（进口附表）

	序号
	生产企业名称
	

	1
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	2
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	3
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	4
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	5
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	6
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	7
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	8
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	9
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	10
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	11
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	12
	产品名称
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	


所有供货商将资料按下面顺序扫描，并保存在一个PDF文档里面

进口一次性无菌医疗用品，必须审核以下证件：

1.生产厂家或公司营业执照；

2.医疗器械经营企业许可证；
3.进口医疗器械产品注册证；
4.经销商营业执照；

5.医疗器械经营企业许可证；

6.经营企业对个人授权书；

7.生产企业对经营企业授权书。

生产企业给一级代理商的销售授权委托书以及各级代理商的销售授权委托书；植入类高风险医疗器械还应查验并保留该产品销售人员的身份证明文件及其所在企业法人的销售授权委托书。

注：进口产品生产国（地区允许生产销售的证明文件及报关单）备复印件。

注：所有纸质资料加盖经营企业公章；关于医疗器械注册证：如浙甬食药监械（准）字2014第1660102号，要求公司资料员将浙甬食药监械（准）字2014第1660102号到国家药品监督管理局查询并截图打印，和浙甬食药监械（准）字2014第1660102号纸质资料一起装订，附截图样式。
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如国家药品监督管理局查询无结果，则到省市药品监督管理局查询并截图打印
        消毒剂证件审核登记表（国产）

	生产企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	卫生许可批件
	消毒产品2014年以前有批件，2014年以后无批件，但需要提供卫生安全评价报告书

如果批件无过期，则卫生安全报告书可不用填

	
	有效期
	

	
	卫生安全评价报告书
	

	
	卫生安全评价报告备案凭证（2015以后不需提供）
	

	
	CDC（CMA）检验报告
	

	经营企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	销售人员及电话号码
	

	
	身份证号码
	

	授权委托

书有效期
	生产企业对经营企业
	

	
	经营企业对个人
	

	采购审核人
	
	审核时间
	

	设备科审核人
	
	审核时间
	

	审核结果
	

	备注
	该资料一份留采购部门（原件）、一份留仓库


所有供货商将资料按下面顺序扫描，每个生产厂家保存一个PDF文档
需要提供资料：

1.生产企业营业执照；
2.《消毒剂卫生许可批件》；（消毒产品2014年以前有批件，2014年以后无批件，但需要提供卫生安全评价报告书和备案凭证；

3.卫生安全评价报告书；

4.备案凭证（2015以后不需提供）；

5.省级以上防疫监督部门颁发的合格、合法检验报告书；

6.经营企业营业执照；
7.生产企业对经营企业委托书；

8.经营企业对个人委托书。

注：所有纸质资料加盖经营企业公章；关于医疗器械注册证：如浙甬食药监械（准）字2014第1660102号，要求公司资料员将浙甬食药监械（准）字2014第1660102号到国家药品监督管理局查询并截图打印，和浙甬食药监械（准）字2014第1660102号纸质资料一起装订，附截图样式。
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如国家药品监督管理局查询无结果，则到省市药品监督管理局查询并截图打印，附截图样式。

            消毒剂证件审核登记表（进口）

	进口产品

总代理
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	经营企业许可证
	

	
	有效期
	

	
	CDC（CMA）检验报告
	

	
	卫生安全评价报告书
	

	
	卫生安全评价备案凭证（2015以后不需提供）
	

	经营企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	经营企业许可证
	

	
	有效期
	

	
	销售人员姓名
	

	
	销售人员电话
	

	
	销售人员身份证号码
	

	授权委托

书有效期
	生产企业对经营企业
	

	
	经营企业对个人
	

	采购审核人
	
	审核时间
	

	设备科审核人
	
	审核时间
	

	审核结果
	

	备注
	该资料一份留采购部门（原件）、一份留仓库


所有供货商将资料按下面顺序扫描，每个生产厂家保存一个PDF文档
进口消毒剂，必须审核以下证件：

1.生产公司《经营企业许可证》《营业执照》《组织机构代码证》；

2.省级以上防疫监督部门颁发的合格、合法检验报告书；

3.卫生安全评价报告书；

4.卫生安全评价备案凭证（2015以后不需提供）；

5.经营企业《经营企业许可证》；

6.生产企业对经营企业委托书；

7.经营企业对个人委托书；

8.进口产品生产国（地区允许生产销售的证明文件及报关单）备复印件。
注：所有纸质资料加盖经营企业公章；关于医疗器械注册证：如浙甬食药监械（准）字2014第1660102号，要求公司资料员将浙甬食药监械（准）字2014第1660102号到国家药品监督管理局查询并截图打印，和浙甬食药监械（准）字2014第1660102号纸质资料一起装订，附截图样式。
[image: image4.png]PFATARSS

k)

AHER | EIER

EEH

B (ABE

ETEWITERT

HOSH

HOSH (ABHE

é&ri@&m%%ﬁ%%ﬁi (2013
)

ETERENRLERAR

ETERO%AT

BRETER (SR
W) EREE

FEEET ¢ AEEE b EEER

EREH - EHE
_— R
] - e -
i
24
AR ) F201 45 6801022
DUER
i FRAGITUREARAD
IR I R

e BRSRIIBR

FERIERTEE FERH
HEHS LM S
HoEEHA 2014, 05.30

&m )

‘ME%"*T‘ SHRALEIA, FRE AT

RN B B AR





如国家药品监督管理局查询无结果，则到省市药品监督管理局查询并截图打印，附截图样式
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      消毒器械证件审核登记表（国产）
	生产企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械生产企业许可证
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械产品注册证
	

	
	有效期
	

	
	消毒器械卫生许可批件（含有效期）或卫生安全评价报告书
	消毒产品2014年以前有批件，2014年以后无批件，但需要提供卫生安全评价报告书。

如果批件无过期，则卫生安全报告书可不用填

	
	卫生安全评价报告书
	

	
	卫生安全评价报告备案凭证

（2015以后不需提供）
	

	
	CDC（CMA）检验报告
	

	经营企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	营业执照（含统一社会信用代码）
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械经营企业许可证
	

	
	有效期
	

	
	销售人员姓名
	

	
	销售人员电话
	

	
	销售人员身份证号码
	

	授权委托

书有效期
	生产企业对经营企业
	

	
	经营企业对个人
	

	采购审核人
	
	审核时间
	

	设备科审核人
	
	审核时间
	

	审核结果


	

	备注
	该资料一份留采购部门（原件）、一份留仓库


所有供货商将资料按下面顺序扫描，每个生产厂家保存一个PDF文档
国产消毒器械，必须审核以下证件：

1.生产厂家《营业执照》《组织机构代码证》；
2.《医疗器械生产企业许可证》；（第一类为市级备案，二、三类为省级发许可证）；

3.《医疗器械产品注册证》；

4.《消毒器械卫生许可批件》；

5.省级以上防疫监督部门颁发的合格、合法检验报告书；

6.卫生安全评价报告书；

7.备案凭证（2015以后不需提供）；
8.经营企业《营业执照》《组织机构代码证》；

9.《医疗器械经营企业许可证》；
10.生产企业对经营企业授权书；

11.经营企业对个人授权书。

厂家直销不需《医疗器械经营企业许可证》。

注：所有纸质资料加盖经营企业公章；关于医疗器械注册证：如浙甬食药监械（准）字2014第1660102号，要求公司资料员将浙甬食药监械（准）字2014第1660102号到国家药品监督管理局查询并截图打印，和浙甬食药监械（准）字2014第1660102号纸质资料一起装订，附截图样式。
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如国家药品监督管理局查询无结果，则到省市药品监督管理局查询并截图打印，附截图样式
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