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[bookmark: _GoBack]《北京市医疗器械经营企业年度自查报告》范本
	****年度医疗器械经营企业自查报告

	基本信息

	企业名称
	
	许可证编号
	

	经营方式
	
	法定代表人
	

	企业负责人
	
	质量负责人
	

	联系人
	
	联系电话
	

	住所
	

	经营场所
	

	库房地址
	

	经营场所和
库房情况
	经营面积（㎡)
	库房面积（㎡)

	
	
	

	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）
	




	发证日期
	
	有效期限
	

	本年度许可事项变更情况

	变更事项名称
	变更前内容
	变更后内容
	变更日期

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	本年度医疗器械产品质量抽验情况

	抽验时间
	抽验品种
	抽验结果

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	医疗器械质量管理规范年度运行情况

	企业按照《北京市<医疗器械经营质量管理规范>现场检查评定细则（试行）》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《北京市<医疗器械经营质量管理规范>现场检查评定细则（试行）》中的项目逐条进行自查，未发现不合格项目，全部符合GSP规定。”
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。

	年度主要产品经营情况

	全部产品
年度销售总额（万元）
	
	全部产品
年度纳税总额（万元）
	

	类代码
	主营产品名称
	注册证号
	年度销售额（万元）

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	备注：至少要填报医疗器械经营环节重点监管目录中涉及的品种以及年度销售额大于500万元的品种。

	进口代理情况

	是否为进口产品
总代理（全国）
	□ 是  □ 否
	进口产品年度销售总额
（万元）
	

	进口产品名称
	注册证号
	数量
（以最小销售单位计）
	年度销售额（万元）

	
	
	
	

	
	
	
	



注：本企业承诺年度自查报告的内容真实有效，并承担一切法律责任。











