附件1：
医疗器械经营许可申请表（样表）

	企业名称
	

	统一社会信用代码
	
	成立日期
	

	住    所
	
	营业期限
	

	经营场所
	
	注册资本（万元）
	

	经营方式
	□批发 □零售 □批零兼营 □为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运输、贮存服务
	邮    编
	

	库房地址
	
	联系人
	

	
	
	联系电话
	

	经营范围
	

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	
	
	
	
	

	企业负责人
	
	
	
	
	

	质量负责人
	
	
	
	
	

	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	

	企业人员

情    况
	人员总数（人）
	质量管理人员（人）
	售后服务人员（人）
	专业技术人员（人）

	
	
	
	
	

	经营场所和库房情况
	经营面积（㎡)
	库房面积（㎡)

	
	
	

	经营场所及

库房条件简述
	经营场所条件（包括用房性质、设施设备情况等）
	

	
	库房条件（包括环境控制、设施设备等）
	

	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械经营活动。

法定代表人（签字）           （企业盖章）

               年    月    日


填表说明：1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、统一社会信用代码、

            住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。

2.本表经营范围应当按照国家药品监督管理部门发布的医疗器械分类目录中规定的分类编码及名称填写。

3.本表经营方式指批发、零售、批零兼营以及为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运输、贮存服务。

附件2：
第二类医疗器械经营备案表（样表）

	企业名称
	

	统一社会信用代码
	
	成立日期
	

	住    所
	
	营业期限
	

	经营方式
	□批发 □零售 □批零兼营 □为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运输、贮存服务
	注册资本（万元）
	

	经营场所
	
	邮    编
	

	库房地址
	
	联系电话
	

	
	
	邮    编
	

	经营范围
	

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	
	
	
	
	

	企业负责人
	
	
	
	
	

	质量负责人
	
	
	
	
	

	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	

	企业人员

情    况
	人员总数（人）
	质量管理人员（人）
	售后服务人员（人）
	专业技术人员（人）

	
	
	
	
	

	经营场所和库房情况
	经营面积（㎡)
	库房面积（㎡)

	
	
	

	经营场所及

库房条件简述
	经营场所条件（包括用房性质、设施设备情况等）
	

	
	库房条件（包括环境控制、设施设备等）
	

	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械经营活动。

法定代表人（签字）           （企业盖章）

                 年    月    日


填表说明：1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、统一社会信用代码、住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。

2.本表经营范围应当按照国家药品监督管理部门发布的医疗器械分类目录中规定的分类编码及名称填写。

3.本表经营方式指批发、零售、批零兼营以及为医疗器械注册人、备案人和经营企业专门提供运输、贮存服务。

附件3：
第一类医疗器械生产备案表（样表）

	企业名称
	

	统一社会信用
代码
	
	注册资本

（万元）
	

	成立日期
	
	营业期限
	

	
	
	企业类型
	一类

	住    所
	
	邮编
	

	
	
	联系电话
	

	生产地址
	
	邮编
	

	
	
	联系电话
	

	人员情况
	姓名
	身份证号
	职务
	学历
	职称

	法定代表人
	
	
	
	
	

	企业负责人
	
	
	
	
	

	联系人
	姓名
	身份证号
	联系电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	

	企业人员

情况
	人员总数（人）
	生产管理人员（人）
	质量管理人员（人）
	专业技术人员（人）

	
	
	
	
	

	生产场所

情况
	建筑面积（㎡）
	生产面积（㎡）
	净化面积（㎡）
	检验面积（㎡）
	仓储面积（㎡）

	
	
	
	
	
	

	检验机构状况
	总人数
	
	技术人员数
	

	备案事项
	生产范围
	


	生产产品列表

	序号
	产品名称
	产品备案号
	备注

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	本企业承诺所提交的全部备案资料真实有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械生产活动。

法定代表人（签字）           （企业盖章）

年    月    日


填表说明：1.本表按照实际内容填写，不涉及的可缺项。其中，企业名称、统一社会信用代码、住所、法定代表人、注册资本、成立日期、营业期限等按照营业执照内容填写。

2.本表生产范围应当按照国家药品监督管理部门发布的第一类医疗器械产品目录和相应体外诊断试剂分类子目录中规定的分类编码和名称填写。

附件4：
备案编号：

第一类医疗器械备案表
（格式）

产品名称（产品分类名称）：
备案人名称：
填表说明

本表用于进口和境内第一类医疗器械、体外诊断试剂备案。

要求填写的栏目内容应使用中文、完整、清楚、不得空白，无相关内容处应填写“∕”。因备案表格式所限而无法填写完整时，请另附附件。

境内医疗器械、体外诊断试剂只填写备案人名称、住所和生产地址中文栏。进口医疗器械、体外诊断试剂备案人的住所和生产地址中文栏自行选择填写。进口医疗器械、体外诊断试剂备案人名称、进口医疗器械产品名称（体外诊断试剂为产品分类名称，以下同）中文栏必填。

进口医疗器械、体外诊断试剂产品名称、备案人名称、住所和生产地址原文栏必填，原文填写内容应与备案人住所或生产地所在国家（地区）医疗器械主管部门出具的允许产品上市销售的证明文件中载明内容和文种一致。如备案系统不支持原文文种填写，则原文栏填写英文，英文内容必须与原文一致。
境内医疗器械备案人应填写统一社会信用代码。

进口医疗器械、体外诊断试剂产品名称、备案人名称、住所和生产地址英文栏必填。如原文非英文，英文内容必须与原文一致。

所填写各项内容应与所提交备案材料内容相对应。

医疗器械产品分类编码均使用《第一类医疗器械产品目录》的分类编码，分类编码填写为“子目录编号-一级产品类别编号-二级产品类别编号”。体外诊断试剂分类编码为“6840”。组合包类产品以包内对其预期用途起主要作用的医疗器械的分类编码作为该组合包的分类编码。
备案人、代理人住所栏填写备案人和代理人企业营业执照等相关关联文件上载明的住所。

备案人、代理人所在地系指备案人和代理人住所所在国家（地区）或省（区、市）。

境内备案人委托生产的，应当填写受托企业名称及其统一社会信用代码。
如有其他需要特别说明的问题，请在本表“其他需要说明的问题”栏中说明。

注：填表前，请详细阅读填表说明

	产品名称

（产品分类名称）
	中文
	

	
	原文
	

	
	英文
	

	分类编码
	

	结构特征
	有源□  无源□  体外诊断试剂□

	型号/规格

（包装规格）
	

	产品描述

（主要组成成分）
	

	预期用途
	

	产品有效期（体外

诊断试剂适用）
	

	备案人
	名称
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	住所
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	邮编
	

	
	备案人

所在地
	

	
	统一社会信用代码
	

	生产地址
	中文
	

	
	原文
	

	
	英文
	

	受托企业名称（如适用）
	
	统一社会信用代码
	

	代理人
	名称
	

	
	住所
	

	
	邮编
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	代理人

所在地
	

	应附资料

	关联文件

产品技术要求

产品检验报告

产品说明书及最小销售单元标签设计样稿

生产制造信息

符合性声明


	□
□
□
□
□
□


	其他需要说明的问题

	

	备案人/代理人（签章）

日期：    年  月  日


附件5：
医疗器械网络销售信息表（样表）
	医疗器械网络

销售类型*
	                □ 自建类       □ 入驻类 

	联系人*
	姓名
	身份证件类型
	证件号
	电话
	传真
	电子邮件

	
	
	
	
	
	
	

	主  体

信  息


	企业名称*
	

	
	住  所*
	

	
	社会信用代码*
	

	
	经营场所或生产场所*
	

	
	库房地址*
	

	
	主体业态（可多选）*
	□医疗器械生产   □医疗器械批发

□医疗器械零售   □医疗器械批零兼营

	
	医疗器械生产（经营）

许可证或备案凭证编号*
	

	
	互联网药品信息服务

资格证书编号（自建类必填）
	

	
	经营范围*
	

	
	法定代表人*
	

	
	企业负责人*
	

	网站信息

（自建类）
	网站名称*
	

	
	网络客户端应用程序名
	

	
	网站域名*
	

	
	网站IP地址*
	

	
	服务器存放地址*
	

	
	非经营性互联网信息服务备案编号*
	

	
	电信业务经营许可证编号
	

	入驻医疗器械网络交易服务第三方平台信息（入驻类）
	医疗器械网络交易服务第三方平台名称*
	医疗器械网络交易服务第三方平台备案凭证编号*

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	本单位承诺填报信息全部真实、合法、有效，并承担一切法律责任。同时，保证按照法律法规的要求从事医疗器械网络销售活动。

                            法定代表人（负责人）签字：

单位盖章：

                                              年     月     日 


填表说明：

一、本表按照实际内容填写，*号内容为必填项目，其他不涉及的可缺项。其中，企业名称、社会信用代码、住所、法定代表人等按照营业执照内容填写；经营场所或生产场所、库房地址、医疗器械生产（经营）许可证或备案凭证编号、企业负责人等按照医疗器械生产（经营）许可证、第一类医疗器械生产备案凭证、第二类医疗器械经营备案凭证内容填写。

二、本表经营范围应当按照医疗器械经营许可证、第二类医疗器械经营备案凭证内容填写，主体业态仅为“医疗器械生产”的，应填写“仅限本厂生产医疗器械”。

三、本表填报内容应使用A4纸双面打印，不得手写。




