附件4：

莆田市第一医院

一次性医疗器械、器具证件审核登记表

产品名称：               规格：

	生产企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	电话（传真）
	

	
	营业执照
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械生产企业许可证
	

	
	有效期
	

	
	医疗器械注册证
	

	
	有效期
	

	经营企业
	公司名称
	

	
	地址
	

	
	法人
	

	
	电话（传真）
	

	
	营业执照
	

	
	医疗器械经营企业许可证
	

	
	有效期
	

	
	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
	

	企业年度检验时间
	生产企业
	

	
	经营企业
	

	审核时间
	审核人
	

	审核结果
	采购部门：

                                       院感科：

	采购部门签收人
	


注：此表一式两份

一、医疗器械需要以下证件：

1．《医疗器械生产企业许可证》（进口产品无）：产品是否在证件所批的生产许可范围内；

2.《医疗器械经营许可证》：产品是否在证件所批的经营许可范围内；

3.《医疗器械产品注册证及附件》；

4.营业执照、组织机构代码证、税务登记证；

5.各级授权委托书（授权销售产品、时间、法人签名等）；

6.销售人员的个人信息（身份证复印件、联系电话）；

7.一次性使用无菌医疗器械要提供“灭菌检测报告”（每批号）

8.产品说明书。
二、消毒剂应具备以下证件：

1．营业执照、组织机构代码证、税务登记证；

2.《卫生许可证》（进口产品无）；

3.《消毒产品卫生安全评价报告》：①基本情况②评价资料：标签（铭牌）、说明书,检验报告；（含结论）（第一类有效期4年，第二类长期有效）；

4. 各级授权委托书（授权销售产品范围、销售地域范围及时间、法人签名等）；

5. 销售人员的个人信息（身份证复印件、联系电话）；

三、消毒器械应具备以下证件：

1．《医疗器械生产企业许可证》（进口产品无）：产品是否在证件所批的生产许可范围内；

2.《医疗器械经营许可证》：产品是否在证件所批的经营许可范围内；

3.《医疗器械产品注册证及附件》。另有文件注明不再按照医疗器械实施，如医用室内空气消毒设备不需要《医疗器械产品注册证》；

4.营业执照、组织机构代码证、税务登记证；

5.《卫生许可证》（进口产品无）；

6. 《消毒产品卫生安全评价报告》：①基本情况②评价资料：标签（铭牌）、说明书,检验报告；（含结论）（第一类有效期4年，第二类长期有效）；③进口报关单；④质量标准。

7. 各级授权委托书（授权销售产品范围、销售地域范围及时间、法人签名等）；

8. 销售人员的个人信息（身份证复印件、联系电话）；

备注：以上所有证件均要求：①在有效期内②证件复印件加盖原证持有者印章（厂家提供的材料盖厂家、供应商原章，供应商提供材料盖供应商原章）③证件的法人、厂址等信息是否一致。
