[bookmark: _Hlk135425471][bookmark: _GoBack]上海市中西医结合医院耗材（总务物资）供应商资质审核表
	请根据实际情况，具备的在“□”内打“√”，不具备的“×”；并在空缺处填写相应的内容。
	

	
	书面材料
	供方填写
	院方审核

	设备基本情况
	□ 医疗器械注册证


□ 医疗器械产品注册登记表

□ 非医疗器械基本信息
	注册号：                                                                     (      )
	□ 审    核

	
	
	有效期：至           年     月     日
	

	
	
	注册人名称：
	

	
	
	产品名称：
	

	
	
	产品型号：
	

	
	□ 其他国内销售资质证明
	□ 医疗器械注册申报受理通知书
	

	
	(如无注册证或证件无效时，需提供)
	□ 海关进口货物报关单
	

	
	□ 非医疗器械
	
	

	
	□ 产品介绍彩页及该项目供应商联系人名片
	

	
	□ 用户名单
	提供购置该品牌型号的设备用户名单（含本市三甲医院）
	

	
	(首次入我院的新品牌新产品需提供)
	
	

	生产商情况
	□ 营业执照

(国产设备填写此栏,进口产品不填)
	统一社会信用代码：____________________________
	□ 企业名称

	
	
	
	

	
	
	法定代表人：_________________________
	

	
	
	
	□ 经营范围

	
	
	营业期限：至          年     月     日( □ 长期 )
	

	
	
	
	

	
	□ 医疗器械生产企业许可证

□ 第一类医疗器械生产企业登记表

(国产设备填写此栏,进口产品不填)
	编号(/登记号）：     食药监械生产(许/登）             号
	□ 企业名称

	
	
	
	

	
	
	法定代表人：_______________________
	

	
	
	
	□ 生产范围

	
	
	有效期：至_ _ _ _   年_ _  月_ _  日
	

	
	
	
	

	代理商情况
	企业名称
	(填写)
	□ 企业名称

□ 地址有效

□ 经营范围

□ 期限有效

	
	□ 营业执照
	统一社会信用代码：____________________________
	

	
	
	
	

	
	
	法定代表人：_________________________
	

	
	
	
	

	
	
	营业期限：至          年     月     日( □ 长期 )
	

	
	
	
	

	
	□ 医疗器械经营企业许可证

□ 无需办理经营企业许可证
（一类、部分二类医疗器械）
	证号：_______________________________
	

	
	
	
	

	
	
	法定代表人：_________________________
	

	
	
	
	

	
	
	许可期限：至          年     月     日
	

	
	
	
	

	
	□ 无行贿犯罪纪录证明
	供应商在“中国裁判文书网”上的全文查询结果
	□ 有效

	
	□ 授权书
	有效期：至         年     月     日(□ 限本次采购)
	□ 授权有效
□ 期限有效

	
	□ 售后服务承诺书
	售后服务由                                     负责
	

	
	□ 消毒、隔离防护、临床标标明有抗感染
	检测报告、产品说明书
	

	审核结论：              审核人（签名）：                审核日期：

	  报材料格式及审核表填写要求：
（1)按表格中要求的书面材料提交资料，申报资料统一使用A4纸张。不符合要求的，经办机构有权拒绝接受
（2)申报资料如为复印件应清晰并逐页加盖单位公章。
 (3)提交的所有文件材料及往来函电均使用中文。外文原件资料需提供相应的中文翻译。



