深圳市医疗器械经营企业2022年度基本情况表

备注：数据只填写与医疗器械相关的数据。以下信息为必填信息，无相关信息请填“无”，否则无法提交。

基础信息
	企业名称：
	成立日期（年份即可）：

	电话：
	传真：
	邮编：

	统一社会信用代码： 
	企业海关编码：

	企业网址：

	住所/注册地址：
	所在行政区：
	面积：

	经营场所地址：
	所在行政区：
	经营面积：

	仓库
	地址：
	所在行政区：
	仓库面积：

	
	如有委托第三方物流，请填第三方物流公司名称，没有请填“无”
名称：

	医疗器械经营许可证或备案凭证编号：
	发证日期或备案日期：

	经营许可证或备案凭证范围：

	主要客户群体（占销售额超过或接近30%的群体）：医院□； 个人□； 其他相关单位□；

	有无经营植介入类医疗器械： 有□；  无□；
	有无经营体外诊断试剂：有□；  无□；

	有无经营家用类医疗器械：   有□；  无□；
	有无门店销售：有□；  无□；

	有无有医院配送服务：       有□；  无□；
	配送范围：

	是否也为医疗器械生产企业： 是□；  否□；
	是否计划进入医疗器械生产领域： 是□；  否□；

	有无使用网络营销手段销售： 有□；  无□；
	自建类□；  入驻类□； 其他□；

	自建网址或入驻平台名称（可多填）： 

	互联网药品信息服务资格证书编号或非经营性互联网信息服务备案编号（如有请填写，没有填无）：


人员情况
	法定代表人姓名：
	身份证号：
	 手机：  

	QQ：
	邮箱： 

	企业负责人姓名：
	身份证号：
	 手机：  

	QQ：
	邮箱：

	学历：
	专业：
	从事器械行业年限：

	质量管理人（多名）姓名：
	身份证号：
	 手机：

	QQ：
	邮箱：

	学历：
	专业：
	从事器械行业年限：

	填表联系人姓名：
	QQ：
	邮箱：
	手机：

	医疗器械从业人员总数：
	专业技术（具有医疗器械专用技能）人员数量：  

	本科及以上人员数量：
	大专人员数量：
	中专及以下人员数量：

	高级职称人员数量：
	中级职称人员数量：
	初级职称人员数量：


党建工作
	党建及行业自律工作
	企业党员数量：   
	是否成立党委/党支部：是 □；否 □；

	
	负责党建工作联系人姓名：
	手机：

	
	邮箱：

	
	是否了解行业自律相关信息：
是 □；否 □；
	是否组织行业自律工作相关学习及活动：
是 □；否 □；


经济情况
本年度经营的相关经济指标（万元人民币） （企业自己生产的产品不在此列）

	年度销售总额：
	纳税总额：
	利润总额：

	出口销售总额：
	进口产品销售总额：
	网络营销销售额：

	产品类别
	销售额（可估算）
	主要品种（按销售额前三的种类按顺序填写）

	植入耗材类
	
	

	介入耗材类
	
	

	体外诊断试剂类
	
	

	普通耗材类
	
	

	影像设备类
	
	

	治疗设备类
	
	

	其他设备类
	
	


植入类医疗器械细分情况

	产品方向
	销售额（可估算）
	主要品种（按销售额前三的种类按顺序填写）

	骨科植入类（含骨关节、脊柱等）
	
	

	心脑血管植入类（含起搏器等）
	
	

	人工器官植入类
	
	

	整容整形植入类
	
	

	口腔植入类
	
	

	其他
	
	


可家用类医疗器械细分情况情况

	产品方向（持证产品）
	销售额（可估算）
	主要品种（按销售额前三的种类按顺序填写）

	诊断试纸类
	
	

	诊断器械类
	
	

	物理治疗类
	
	

	康复类
	
	

	护理类（如纱布、棉签、手套、创可贴等）
	
	

	避孕产品
	
	

	其他
	
	


新冠疫情防疫工作开展及影响
	是否经营有进口（含港澳台）医疗器械产品
	无□  ；  有□；  

	2022年采购境外（含港澳台）进口医疗器械产品情况
	无□；    设备类□；  试剂类□； 耗材类□；   其他□；

	2022年采购境内（除港澳台）进口医疗器械产品情况
	无□；    设备类□；  试剂类□； 耗材类□；   其他□；

	进口医疗器械产品涉及的运输储存模式
	常规运输/储存□；   冷链运输/储存□ 

	2022年企业防疫工作产生的成本影响
	没有影响□；  采购成本□；  交货周期□；  人力成本□；
场地影响□；  管理成本□；  其他□；

	其他诉求或问题反馈：                                                       



进口医疗器械产品总代情况
	2022年有无进口医疗器械产品销售总代资质
	有□；   无□；

	进口医疗器械产品销售总代资质产品数量（一个注册证算一项）：


	进口医疗器械产品销售总代详单

	序号
	产品名称
	产品生产商
	注册证号
	销售额
	是否进行UDI管理

	
	
	
	
	
	是/否

	
	
	
	
	
	是/否


医疗器械唯一标识（UDI）进展情况
	基础情况（以下数据没有填0或无）

	企业产品UDI实施的进度(单选)
	不了解UDI相关法规□；  了解相关法规□；       已计划唯一标识相关应用□；
已实施带码入库出库□；  其他□；               

	现有入库系统可识别(多选)
	一维码□；  二维码□；    RFID□；    不清楚□；

	已实施赋码载体的经营产品(多选)
	产品最小使用单元□；    产品最小销售单元□； 
产品运输单元□；        不清楚赋码情况□； 

	已实施赋码的经营产品采用哪种条码载体(多选)
	一维码□；  二维码□；   RFID□；     不清楚□；

	积极应用UDI过程中，遇到什么问题、困难：



建议、需求及问题
	拟反馈的部门方向
	药监部门（国家、省、市）□；               工商部门（国家、省、市）□；
医疗器械审评认证部门（国家、省、市）□；   医疗器械检验部门（省、市）□；
卫健部门（国家、省、市）□；               工信部门（国家、省、市）□；
科技部门（国家、省、市）□；               税务部门（国家、市）□；
海关□；          深圳市医疗器械行业协会□；           其他□；

	建议、述求描述：



医疗美容产品专题
	是否经营以下医疗美容产品
	脱毛仪类□；  射频治疗类□；  敷贴类医疗器械□； 

注射用透明质酸钠溶液□；  人工植入假体（种类名）(；     
其他医美类产品□；   无□

	产品详细情况-可新增

	产品名称
	产品制造商
	国内产品注册证号
（如没有填无）
	产地
	销售对象
	该产品2022年度销售额（万元）

	
	
	
	进口□；
国产□；
	家用□；美容院□；
整形医院□；
医疗机构□；无□；
	

	
	
	
	进口□；
国产□；
	家用□；美容院□；
整形医院□；
医疗机构□；无□；
	

	医美产品取得国内医疗器械产品资质数
	其中一类： 
其中二类： 
其中三类：

	备注：以上信息为必填项，若无相关信息则填“无”，否则不能提交。信息要详细准确。


