福州市医疗器械经营企业质量管理规范
2021年度自查报告

一、企业基本情况
	企业名称
	（盖章）
	辖区
	（企业所在区域）

	法人代表
	（签字）
	联系电话
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	质量负责人
	
	联系电话
	

	住所
	

	经营地址
	

	仓库地址
	

	经营面积（m²）
	
	仓库面积（m²）
	

	人员情况
	企业员工总数
	
	质量管理人员数
	

	
	售后服务人员数
	
	专业技术人员数
	

	经营范围

（填写类代码）
	三类：

	
	二类：

	受托配送

企业名称
	（指具有第三方代贮代送资质的企业）

	委托配送范围

（填写类代码）
	

	许可证编号
	
	发证日期

有效期至
	

	备案凭证号
	
	备案日期
	

	网络销售备案凭证号
	
	备案日期
	

	联系人
	
	联系电话
	

	接受检查时间
	
	检查类别
	(新开办 (延续 (变更 (日常监管


二、企业经营情况

	(一) 代理产品情况

	是否为产品总代理（全国）
	（   ）是    （   ）否

	全国总代

品种数
	
	一级代理品种数（省级）
	

	序号
	产品名称
	注册证号或备案号
	注册证批准/备案日期
	总代/一级代理
	年度销售额

（万元）
	备注

	1
	
	
	
	
	
	今年是否代理该产品

	2
	
	
	
	
	
	

	主营产品情况

全部产品

年度销售总额（万元）
全部产品

年度纳税总额（万元）
序号

类代码

主营产品名称

注册证号

年度销售额（万元）

1

2

3

（三）本年度医疗器械产品质量抽验情况（指国家级抽验、省级抽验）
序号

抽验时间

抽验品种

抽验结果

1

2

（四）其他
1

本年度接受处罚情况

2

不良事件上报情况（件数）




三、年度重要变更情况

	(一) 组织机构变化情况

	序号
	自查内容
	自查结果描述

	1
	企业名称的变化情况
	

	2
	法人代表的变化情况
	

	3
	企业负责人的变化情况
	

	4
	质量负责人的变化情况
	

	5
	验收人员的变化情况
	

	6
	售后人员的变化情况
	

	(二) 经营场所和库房地址变化情况

	序号
	自查内容
	自查结果描述

	1
	经营场所地址、布局、设施等主要变化情况
	

	2
	仓库地址、布局、设施等主要变化情况
	

	(三) 经营范围变化情况

	序号
	自查内容
	自查结果描述

	1
	《医疗器械经营许可证》经营范围变更情况
	

	2
	《第二类医疗器械经营备案凭证》经营范围变更情况
	


四、年度质量管理规范自查不符合项目及整改情况
	不合格项
	不符合条款号
	不符合项描述
	整改情况

	
	
	
	

	
	
	
	

	医疗器械质量管理规范年度运行情况

	企业按照《医疗器械经营质量管理规范》中的项目逐条进行自查，并按照细则各部分将自查出的问题和整改措施逐一列明。

如企业未发现不合格项，注明：“本企业按照《医疗器械经营质量管理规范》中的项目逐条进行自查，未发现不合格项目，全部符合规范的 要求。”

如企业发现不合格项目，列明不合格项目条款、问题描述、整改措施、整改进度及预期。


填表说明

根据《医疗器械经营监督管理办法》（总局令第8号）第四十条规定，第三类医疗器械经营企业每年应当按照经营质量管理规范的要求进行全项目自查。具体要求如下：

请各三类经营企业逐条对照《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》自查，对存在的问题认真整改，并分别以纸质和电子版的形式于每年1月25日前，填报自查报告表并盖章，邮寄到：

地址：福州市仓山区南江滨西大道193号7号楼936  福州市市场监督管理局医疗器械监管处 王羽茜收，联系电话：22032721，邮箱：1344721521@qq.com。

2、提交自查报告的同时，请附上企业《医疗器械经营许可证》、《第二类医疗器械经营备案凭证》、《营业执照》、2021年12月《增值税纳税申报表》、《医疗器械网络销售备案凭证》（如有）等复印件。

