附件2

医疗器械经营企业监管级别自评结果审核表

	企业名称
	

	所属区县
	

	法定代表人
	
	联系电话
	

	企业负责人
	
	联系电话
	

	经营场所
	
	经营场所面积
	㎡

	库房地址
	
	库房面积
	㎡

	
	
	冷库体积
	m³

	经营范围
	备案编号
	

	
	备案凭证经营范围
	

	
	许可证编号
	

	
	许可证经营范围
	

	经营方式
	备案：(批发    (零售    (批零兼营

	
	许可：(批发    (零售    (批零兼营

	受托储存配送
	 (是 (否
	受托经营范围
	

	委托储存配送
	 (是 (否
	委托储存配送企业
	

	经营情况
	是否网络销售医疗器械
	 (是  (否

	
	是否集采中选医疗器械配送企业
	 (是  (否

	
	上年度是否存在行政处罚
	 (是  (否

	
	上年度是否存在不良监管信用记录
	 (是  (否

	经营产品类别
	经营产品名称
	注册证号
	是否医疗器械经营重点监管品种
	是否集采中选医疗器械产品

	（一）

无菌类
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	...
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	（二）

植入材料和人工器官类
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	...
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	（三）

体外诊断试剂
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	...
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	（四）

角膜接触镜类
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	...
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	（五）

防护类
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	...
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	（六）

仪器设备类
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	...
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	（七）

老年人用医疗器械
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	
	
	 (是  (否
	 (是  (否

	
	...
	
	 (是  (否
	 (是  (否


