
注意：此表格仅供参考，企业需要上网填报 

深圳市医疗器械生产企业年度基本情况表 
备注：以下信息为必填信息，无相关信息请填“无”。 

企业基本情况 

一、基本情况 

企业名称： 电话： 传真： 

注册地址（住所）： 企业网址： 

生产地址（可填多个）： 

1：                                   ，面积：    平方米 

法定代表人： 

企业负责人： 身份证号： 手机： 电子邮箱： 

管理者代表： 身份证号： 手机： 电子邮箱： 

生产负责人： 手机： 电子邮箱： 

填表联系人代表： 手机： 电子邮箱： 

统一信用代码（或组织机构代码）： 

生产许可证编号或备案号： 发证日期（或备案日期）： 

经营许可证编号（或备案编号，如没有可填无）： 发证日期（或备案日期）： 

涉及生产的医疗器械种类有： 

有源医疗器械 □  ；  无源医疗器械 □  ；   无菌医疗器械 □  ；   植入性医疗器械 □  ；   

体外诊断试剂 □  ；  体外诊断设备 □  ；   义齿 □  ； 

海关编码（如没有可填无）： 

企业成立时间（年份）： 

党建及

行业自

律工作 

企业党员数量：    是否成立党支部：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 □； 

 

二、企业经济性质与资本运作情况 

企业性质 国有/集体企业□ ;民营/私营企业□ ;外商投资企业□（独资/中外合资/合作/

港澳台商投资） ;股份制□（股份或责任有限公司/联营） ;其他□ 

注册资本 10 万以下□ ; 10-100 万□ ; 100-500 万□ ; 500-1000 万□ ; 1000-3000 万

□ ; 3000-8000 万□ ; 8000万以上□ 

是否为上市公司： 

已独立上市   □；上市时间：         年； 

上市地点：    主板  □；中小板  □；创业板  □；新三板  □； 

香港  □；海  外  □；其他  □； 

上市公司子公司□，母公司名称：             

未上市   □ 

是否计划上市： 
有  □ 

无  □ 

上市目标：主板  □；中小板  □；创业板  □；新三板  □； 

香港  □；海  外  □；未确定  □；无      □； 

是否已经引入风投： 已引入风投□    ；未引入风投□ 

2018 接受股权投资次数：             境内资本□    ；境外资本□；   无□ 

2018 对外股权投资次数：             境内资本□    ；境外资本□；   无□ 



 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

三、企业人员情况 

人员总数：      人 生产人员数量：      人 

内审员资格人数：      人 研发人员总数：      人 

专业技术人员（研发、工程、售后维修）总数：      人 

专职从事产品风险管理人数：      人 参与产品风险管理人数：      人 

专职质量管理体系工作人数（管代、QA 等）：    人 参与质量管理体系工作人数：      人 

专职法规人员（法规收集、分析、策划实施）：   人 参与法规管理人数：     人 

专职顾客反馈投诉处理人数（收集、分析等）：   人   参与顾客反馈投诉处理人数：     人 

学历情况： 
研究生以上 本科 大专 中专及以下 

      人       人       人       人 

职称情况： 
高级职称 中级职称 初级职称  

      人       人       人  

培训提升 

情况 

（含内外训） 

接受质量管理体系标准（含 YY/T0287、 ISO13485 等）学习的人数：________人 

接受《风险管理标准》学习提升经历的人数：_________________人 

接受过实验室专业无菌和理化检验操作培训的人数：___________人 

接受过电气安全培训的人数：_______________________________人 

企业负责人是否参加如下培训：      未参加 □ 

参加过管理体系标准（YY/T0287、 ISO13485）□    

参加过国内医疗器械法规培训 □ ； 参加过其它培训：________________  ； 

四、企业场地情况（平方米） 

场地总面积：  自有场地面积： 租用场地面积： 

洁净车间面积（如有）： 

是否满足现有生产规模?                                                     是 □  否 □ 

预期三年内是否需要扩充生产场地?                                           是 □  否 □ 

如有扩充需求，目标地域为：深圳市 □ ； 省内周边 □ ； 省外 □ ； 面积需求： 

五、生产研发情况（万元人民币） 

固定资产 2018 年投入： 万元 其中2018年生产设备投入： 万元 

研发 2018 年投入： 万元 研发累计投入： 万元 

企业自动化升级改造需求 无  □    装配□    检测□    焊接□    打磨□    上下料□     

包装□    胶粘□    贴标□    其他□（请说明）_________________ 

企业自动化技术所处阶段 标准型单机□        带式输送线□        组件模块化线□ 

微小型模块化线□    其他□_________________   

企业目前所运用自动化技术 智能数据采集分析技术□     人机协作机器人□    机器视觉技术□ 

机器人等自动控制技术□     其它□（请注明）：_____________ 



企业市场情况、经济指标 

企业市场情况、经济指标 

年度

总 

经济 

指标 

年度生产总值(万元)：         年度销售总额（万元）：         

年度出口总值（万元）：             ；  按照 2018 年平均美元汇率 6.6174 计算  

企业自行报关出口金额占比     % 

年度纳税总值（万元）：         年度利润（万元）：         

市 

场 

情 

况 

市场区域 境内：除港

澳台外 

北美 欧洲 南美 东南亚 非洲 其他地区

含港澳台 

各地区销售额比重 % % %      % % % % % 

各地区经销商数量        

各地区办事处数量        

贸易摩擦影响 

2018 年美国市场受中美贸易摩擦的影

响 

无影响         □ ；       终端市场价格上升  □ ； 

市场销量下降   □ ；       利润下降          □ ； 

是否在美国设有研发机构或团队？     有      □ ；       无  □ ； 

2018 年度研发项目是否受影响？ 无影响  □ ；       有影响  □ ； 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 

 



产品情况 

一、产品情况                                       □无 

企业现有国内注册医疗器械产品数： 一类：     项 二类：     项 三类：      项 

序号 产品名称 国内注册证号 发证日期 

1    

2    

备注：按国内注册证每个填一项，截至 2018 年内有效期内注册证必填。 

无相关信息则填“无”，否则无法提交。 

 

二、关键零部件进口情况                                  □无 

是否有关键零部件主要依靠进口采购：  有 □ ；       无 □ ； 

序号 种类 理由 

1  国产部件性能低；国产部件不稳定；无可替代的国产部件；其他（下拉框） 

2   

备注：填写主要进口的关键零部件即可。无相关信息则填“无”，否则无法提交。 

 

三、产品国际认证情况                                  □无 

认证种类 数量 

CE、FDA 等（下拉框）  

  

备注：按产品国际 CE 证书、FDA 证书等每个填一项，不能留空，否则无法提交。（填写所有认证项目） 

 

四、在研产品情况 

在研发新产品数量：         项 ； 其中样品研发阶段数量：         项 ； 

其中产品检测阶段数量：         项 ； 其中临床试验阶段数量：         项 ； 

其中注册申报阶段数量：         项 ； 受政府资助的项目数量：         项 ； 

2019 年拟开展临床试验的项目数量：         项 ； 

是否有开展产学研合作： 有 □ ；       无 □ ； 

备注：如多个项目可增加表单填写。 

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。 

 

五、产品监督抽查情况 

序号 产品名称／规格型号 抽检日期 合格 不合格项目（主要分为

性能及非性能） 

1     

2     

 

 

 



质量管理体系情况 

质量管理体系建立时间（第一版质量手册发布时间）： 

现行有效体系文件版本号：____________________；实施时间：       年   月    日 

现行有效体系文件编写依据： 

GB/T19001-2016 □ ；YY/T0287-2017 （ISO 13485:2016）□  ；其他标准：_____________________  

《医疗器械生产质量管理规范》□ ；无菌产品附录□ ；植入产品附录□ ；IVD 产品附录□   

义齿产品附录□ ； 

如依据其他标准或国外法规请填 

：___________________________________________________________________________  

是否应用质量管理软件：否□ ；是□  ERP □；进销存软件□；生产管理系统□；客户关系管理□ 

软件应用的环节：文件管理□；设计开发□；采购□；生产□；检验□；库房□；销售□；物流□；反馈系

统□ 

首次开展医疗器械风险管理活动的时间：       年    月 

最近一次风险管理报告或评价完成时间：       年    月 

上市后监督系统（不良事件、忠告性通知、召回）建立：是□ ；否□ ； 

2017 年度反馈问题_____ 个 已处置 _______个 

2017 年采取纠正措施数量：____________个， 

涉及：其中文件□;数量_____ ； 产品改进□:数量______；体系管理制度或流程□:数量_________ 

数据分析统计（产品质量、不良事件、顾客反馈、质量管理体系运行）技术应用情况：统计过程控制图（SPC）

□； 图形方法（直方图、散点图等）□ ； 数据趋势□； 其它□:如______  

质量管理体系认证情况：无□； 有□；  

GB/T19001-2016□ ； YY/T0287-2017 （ISO 13485:2016）□ ； 其它_____________ 

认证机构：____________________________  

法规监管情况：   

 

国内： 

接受日常监督检查：  市药监局/次数：_________；区药监局/次数：_________； 

主要问题：人员□ 设备□ 环境□ 文件记录管理□设计开发□ 采购□ 生产现场管理□ 过程验证或确认□  

检验□  不合格处置□   顾客反馈处置□ 

接受飞行检查：  国家局/次数：_________；省局/次数：_________；市局/次数：_________； 

结果：停产 □    整改 □ 

主要问题：人员□ 设备□ 环境□ 文件记录管理□设计开发□ 采购□ 生产现场管理□ 过程验证或确认□  

检验□  不合格处置□   顾客反馈处置□ 

 

国外： 

对应法规名称：_________；次数：_________； 

主要问题：人员□ 设备□ 环境□ 文件记录管理□设计开发□ 采购□ 生产现场管理□ 过程验证或确认□  

检验□  不合格处置□   顾客反馈处置□ 

 

主动上报不良事件次数：_________ ； 进行不良事件的处置次数：_________；  

主动召回次数：_________；  （级别： □一级      □二级     □三级    ）   

 

 



技术水平、创新成就、在研产品情况 

一、专利情况                                        □无 

专 

利 

情 

况 

发明专利 已申报未授权数量：      已授权数量：      其中 2018 年新授权数量：      

实用新型

专利 

已申报未授权数量：      已授权数量：      其中 2018 年新授权数量：      

外观专利 已申报未授权数量：      已授权数量：      其中 2018 年新授权数量：      

软件版权  软件版权总数：         其中 2018 年新授权数量：         

注册商标 注册商标总数：         其中 2018 年新注册商标数量：         

二、企业成就                                        □无 

主要荣誉成就 

是否取得国家高新技术企业资质：是□，否□； 是否取得深圳市高新技术企业资质：是□，否□； 

是否取得国家级平台资质：      是□，否□；  

国家级平台名称：            ；认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得广东省工程技术研究中心资质：是□，否□；  

中心名称：              ；    认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得重点实验室资质：      是□，否□；  

实验室名称：            ；    认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得工程实验室资质：      是□，否□；  

实验室名称：            ；    认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得工程中心资质：        是□，否□；  

中心名称：              ；    认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得公共技术服务平台资质：是□，否□；  

平台名称：              ；    认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得技术中心资质：        是□，否□；  

中心名称：              ；    认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得孵化器资质：          是□，否□；  

孵化器名称：            ；    认证单位：                ；        认证年度：       年； 

是否取得重大基础设施资质：    是□，否□；  

重大基础设施名称：            ；    认证单位：                ；  认证年度：       年； 

是否取得驰名商标或知名品牌称号：是□，否□；  

称号类别：                    ；    商标/品牌名称：                  ；（可填写多项） 

其他企业成就                                        □无 

序号 成就名称 认定机构 认定年份 

1    

2    

3    

备注：创新成就包括企业获得的荣誉称号、奖励、高新企业认定等 

 

 

 

 

 

 

 

 



问题及建议 

政策、监管、市场等相关方面 

 

 

 

 

深圳产业环境方面遇到的问题及建议 

 

 

 

 

 

其他问题及建议 

 

 

 

 

 

 

 

体外诊断试剂企业专填 

如果公司产品涉及体外诊断领域请填写以下内容，如果不涉及，各项内容请填“无”，谢谢！ 

 

                            2018 年年产值情况             单位：万元人民币 

体外诊断试剂产品生产总值： 体外诊断试剂产品销售总值： 

体外诊断试剂产品出口总额：                            ；  按照 2018 年平均美元汇率 6.6174 计算 

体外诊断试剂产品纳税总额（可估算）： 体外诊断试剂产品利润总额（可估算）： 

各地区体外诊断试剂产品销售额（可估算） 

国内（含港、澳、台）： 北美： 南美： 欧洲： 

东南亚： 非洲： 其他地区： 

企业体外诊断试剂产品国内注册数量（单位：项） 

一类： 二类： 三类： 

体外诊断试剂专利情况 

体外诊断试剂

发明专利 

已申报未授权数量： 已授权数量： 其中 2018 年新授权数量： 

体外诊断试剂

实用新型专利 

已申报未授权数量： 已授权数量： 其中 2018 年新授权数量： 

体外诊断试剂

外观专利 

已申报未授权数量： 已授权数量： 其中 2018 年新授权数量： 

体外诊断试剂软件版权总数： 其中 2018 年新授权软件版权数量： 

体外诊断试剂注册商标总数： 其中 2018 年新注册商标数量： 



义齿企业专填 

如果公司产品为义齿类产品请填写以下内容，如果不涉及，各项内容请填“无”，谢谢！ 

 

2018 年度企业成本分析情况（万元人民币） 

人员成本数额：        万元人民币； 材料成本数额：        万元人民币； 

 

 
自动化加工设备情况 

是否有 3D 打印设备：有 □ 台数：        ； 无 □ 是否有 3D 切削设备：有 □ 台数：        ； 无 □ 

 
人员情况 

临床技术服务人员人数：       

厂线技工人员情况（生产过程所有工种）人数： 

其中（按企业自行定义的标准划分） 人数 

高级人员  

中级人员  

初级人员  

 
2018 年产品年产值详细情况(单位：颗、万元人民币)： 

基础情况 市场情况 

种类 生产数量 生产总值 进口原料

价值占比 

境内

市场 

亚洲（除境

内）市场 

欧美

市场 

其他

市场 

金属烤瓷类（含全金属类）   
    %    %    %    %    % 

全瓷类   
    %    %    %    %    % 

种植类   
    %    %    %    %    % 

数字化加工类   
    %    %    %    %    % 

种植辅助类产品（如放射导

板、手术导板等） 

  
    %    %    %    %    % 

活动义齿   
    %    %    %    %    % 

 

 

境内产品订单来源 

公立医院占总比（%）        私营医院、诊所占比（%）        经销商占比（%）        


