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新医疗器械耗材申请及资料准备须知

1、以下属新医疗器械耗材范围：

1)在我院范围内尚未引进的品种。

2)我院已经引进，但仍需增加的同品种，不同厂家的产品。

3)经我院认定的需要引进的产品。

2、新医疗器械、耗材、消毒用品等申请，均须填写此申请表。

3、申请表由申请人填写并负责，填写内容应真实无误。经查实内容虚假或有误 

   者，则申报无效。

4、申报人按照“《新医疗器械耗材申请表》目录”，逐条准备申报材料。

5、所有材料统一使用A4纸进行打印或复印，务必清晰(如执照应可看清年检章

   及有效期限等)。

6、企业提交的产品证明材料审核通过后，将成为评审的重要依据。如提交的产

   品证明材料不齐全，不真实，不合法，其后果由生产企业自负。

7、企业应在纸质材料每页的正面加盖公章。

医疗器械耗材生产企业及被授权机构基本情况表

	企业名称

(盖章)
	
	组织机

构代码
	

	企业类型
	□有限责任公司    □股份有限公司  

□中外合资企业    □全民所有制企业

□集体所有制企业  □独资企业
	前年度

销售额
	

	详细地址
	

	营业执照
	注 册 号
	
	法定代表人
	

	
	经营范围
	
	注册资本
	

	
	发证时间
	
	营业执照期限
	

	生产许可

证或经营

许可证
	许可证号
	
	许可证期限
	

	
	发证机关
	

	被授权

人情况
	姓  名
	
	身份证号
	

	
	联  系

电  话
	
	传真
	
	手机
	

	
	通  讯

地  址
	

	
	邮  编
	
	电子邮箱
	

	代理机构

情况
	名  称
	

	
	地址

及邮编
	

	
	联系人
	姓名
	
	传真
	

	
	
	电子邮箱
	
	手机
	

	
	
	其他联系方式
	


新医疗器械耗材基本信息表

	企业名称
	生产企业：

经营企业：



	产品名称
	
	商品名
	
	产品来源
	国 产     （  ）

进 口     （  ）

进口分包装（  ）

港澳台    （  ）

	型号、规格
	
	
	

	包装规格
	
	分    类
	
	医保类别
	

	产品标准
	

	注册或

批准文号
	
	批件

有效期
	

	零售价
	
	物价文号
	
	定价形式
	政府定价  （ ）

	
	
	
	
	
	市场调节价（ ）

	产品性

能结构

及组成
	

	适用范围、主要用途
	

	产  品

禁忌症
	

	备    注
	


新医疗器械耗材申请资料目录

1、山东省皮肤病医院《新医疗器械耗材申请表》。

2、提供生产（经营）企业必备的资质文件：例如：生产许可证、营业执照、经营许可证、税务登记证、企业组织机构代码证（应有质检部门年检章）等资质文件的复印件。

3、产品资质文件：根据不同产品分类提供该类产品应具有的证明性文件，例如医疗器械注册证、医疗器械注册登记表等（可参考《产品资质文件清单》）。

4、山东省集中采购平台本产品截图（A4纸打印）。

5、产品说明书原件。（①说明书应体现产品批准文号及生产厂家；②粘贴在A4纸上。）

6、产品质量标准复印件。

附：产品资质文件清单（供参考）：

A、医疗器械资质清单：

1、从境内生产企业购货的

1）《医疗器械生产企业许可证》（二、三类医疗器械产品）的复印件。
   2)《医疗器械注册证》及附件（《医疗器械注册登记表》或《医疗器械产品

   制造认可表》）的复印件。
   3)产品合格证明。
   4)委托销售授权书（指一次性使用无菌医疗器械。委托授权书应明确授权范

  围，同时须加盖供方的印章及企业法定代表人的印章或签字，以下同）的

  复印件。

2、从经营企业购货的
1)《医疗器械经营企业许可证》（二、三类医疗器械产品）的复印件。

2)《医疗器械生产企业许可证》(指境内二、三类医疗器械产品) 的复印件。 3)《医疗器械注册证》及附件（《医疗器械注册登记表》或《医疗器械产品

   制造认可表》）的复印件。

4)进口商品应有海关报关单和进口商品检验证明的文件复印件。
5)产品合格证明。

6)、委托销售授权书的复印件。

7)销售人员身份证复印件及法人签字或盖章授权书。

3、直接从境外或台湾、香港和澳门地区进口的

1)国家食品药品监督管理局颁发的“进”或“许”字《医疗器械注册证》及

  附件《医疗器械注册登记表》的复印件。

2）产品合格证明。

4、除提供以上资料外还应符合以下基本条件：

1）有产品合格证或保修卡。
2）有产品质量标准。
3）说明书、标签、包装标识应符合有关规定。
4）进口医疗器械应有海关报关单和进口商品检验的证明文件，有中文标识并加盖公司印章。
B、消毒产品：

1）生产许可证、经营许可证及营业执照。

2）省级《消毒产品生产企业卫生许可证》

3）卫生部《产品卫生许可批件》

4）《卫生安全评价报告》

5）《检验报告》（CDC 四年有效期）

6）其他证明性文件。

