
深圳市医疗器械注册人、备案人及生产企业2024年度基本情况表

备注：只需填写医疗器械领域相关数据，以下信息为必填信息，无相关信息请填“无”；本表所有涉及“产值”、“总额”等数据的，单位均为万元人民币。
基础情况

	一、基础信息

	企业名称：
	电话：

	注册地址（住所）：市/区/街道  

	法定代表人：

	企业负责人：
	手机：
	电子邮箱：

	管理者代表：
	手机：
	电子邮箱：

	生产负责人：
	手机：
	电子邮箱：

	填表联系人：
	手机：
	电子邮箱：

	统一社会信用代码（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）：

	企业资质情况
	医疗器械注册人、备案人(持有产品注册/备案证、生产许可(备案)证)□

医疗器械注册人、备案人(持有产品注册/备案证，无生产许可(备案)证）□

受托生产企业(仅有生产许可(备案)证)□

	涉及生产的医疗器械种类有：（可多选）

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 □  ；  
软件□  ；           体外诊断试剂 □  ；   体外诊断设备 □  ；   义齿 □  ；

	第一主营业务（产值最高）细分领域（单选）：

医学影像 □  ； 体外诊断 □  ； 心血管 □  ； 骨科 □  ； 眼科□  ； 牙科 □  ；   

监护、心电、诊察设备 □  ；   手术治疗设备 □  ；急救、呼吸、麻醉 □  ；  

体温、血压、心电、血氧等诊察器械（家用）□  ； 低值医用耗材 □  ；其他高值医用耗材（除心血管、骨科、眼科、牙科外） □  ；  药物注输、管路类器械□；  康复器械 □  ； 物理治疗设备 □  ；消毒、手术室等医院设备 □  ；  医用软件□  ；  其他 □；

	海关编码（如没有可填无）：


	二、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□；  科创板□；  其  他□；

	
	上市公司子公司□，母公司名称：

	
	未上市□

	2024接受股权投资           
	境内资本□    ；境外资本□；   无□

	2024对外股权投资            
	境内资本□    ；境外资本□；   无□


	三、人员情况

	人员总数：       人

	学历情况
	研究生及以上:
	本科:
	大专:
	中专及以下:

	职称情况
	高级职称:
	中级职称:
	初级职称:

	专业技术人员（研发、工程、售后维修）总数：      人
	内审员资格人数：      人 
	生产人员（生产、品质、采购、仓管、产线工程师等）总数：      人

	研发人员
总数：
	研发人员研究生及

以上人数：
	研发人员本科人数：
	研发人员
大专人数： 
	研发人员中专及以下
人数：

	四、场地情况（平方米）

	企业场地总面积（平米）：
	自有场地面积：
	租用场地面积：

	其中生产地址
（可加行填多个）
	具体地址：

	
	面积（平方米）：
	生产面积（含生产、检验、仓储）：

	
	洁净室万级及以上面积：
	十万级面积：
	三十万级面积：

	五、资金投入情况（万元人民币）

	固定资产2024年投入： 
	其中2024年生产设备投入： 

	企业成立至今固定资产累计投入： 

	研发2024年投入： 
	研发累计投入： 

	六、委托生产产品情况

	产品名称

（可新增）
	注册（备案）证编号
	受托方
	受托方住地址
	委托期间（委托生产质量协议中所约定时间期间）

	
	
	
	
	

	七、受托生产产品情况

	产品名称、

（可新增）
	注册（备案）证编号
	委托方
	委托方住地址
	委托期间（委托生产质量协议中所约定时间期间）

	
	
	
	
	


市场情况、经济指标
	年度总

经济指标
	年度总产值：

	
	国内总产值：
	年度销售总额：     ，其中深圳本地市场销售额为     

	
	年度出口总产值（按照美元:人民币=1:7.12计算汇率）： 

	
	年度纳税总额：
	年度利润总额：

	市

场

情

况
	市场区域
	境内
	北美洲
	南美洲
	欧洲
	非洲
	东南亚
	中东
	港澳台
	其他地区

	
	各地区销售额比重(%)
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	各地区经销商数量
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	各地区办事处数量
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	产品出口过程中面临的主要困难（可多选）
	贸易摩擦增大□；  监管更严□；   物流成本高□；   汇率波动□；   成本上升□；   关税高□；  订单减少□；   价格下降□；   品牌认可度低□；  无□；  


产品情况

	一、医疗器械产品国内注册证或备案凭证情况

注：仅统计企业作为注册人、备案人所有的情况， 不含接受委托生产的产品情况。

	现有注册（备案）证总数量：
	其中一类： 
	其中二类： 
	其中三类：

	2024年首次注册数：
	其中一类： 
	其中二类： 
	其中三类：

	2024年变更（延续）数量：
	其中一类： 
	其中二类： 
	其中三类：

	2024年注销（未延续）数量：
	其中一类： 
	其中二类： 
	其中三类：

	二、国际认证情况                                  □无

	企业取得境外体系认证情况
	ISO13485□；MDSAP□；其他□

	产品取得境外认证资质情况
	欧盟CE□；美国FDA□；日本PMDA□；巴西ANVISA□；阿根廷ANMAT□；俄罗斯Roszdravnadzor□；墨西哥COFFRIS□；韩国MFDS□；印尼AKD/AKL□；印度CDSCO□；马来西亚MDA□；澳洲TGA□；英国UKCA□；加拿大CMDR□；

	有效欧盟MDD证书数量：
	有效欧盟IVDD证书数量：

	有效欧盟MDR证书数量：
	有效欧盟IVDR证书数量：

	有效美国FDA获批的数量：
	有效巴西ANVISA证书数量：

	有效俄罗斯Roszdravnadzor证书数量：
	

	三、在研产品情况

	2024年公司开展注册临床试验项目数量（个）：（按产品数量计算）

	2024年公司产品1的注册临床试验在哪里开展？（可新增产品2、3、4.....）
	深圳□；省内深圳市外□；省外□；未开展临床试验□；

	其中产品注册检测阶段数量（项）： 
	其中产品临床阶段数量（项）： 

	其中注册申报阶段数量（项）： 
	其中属于体外诊断领域数量（项）： 

	1年内计划启动临床数量（项）：
	是否优选深圳临床机构： 是□；否□； 

	选择临床机构的原因（前3）： 费用□；入组速度□；同类项目开展□；PI权威性□；机构配合度□；

	海外研发/合作所在国家： 
	美国□；     英国□；    德国□；    日本□；    以色列□；

荷兰□；     瑞典□；    加拿大□；    其他□；    无□；


技术水平、创新成就、专利水平情况
	一、主要荣誉成就  

	是否认定为单项冠军（可多选）：国家级□；  省级□；  市级□；  未取得□；

	是否取得专精特新企业称号（可多选）：国家级小巨人□；  省级□；  市级□；  未取得□；

	是否为国家高新技术企业： 是□； 否(；

	是否取得相关资质（多选）
	国家级重点实验室□；国家级工程实验室□；国家级工程技术研究中心□；国家级技术中心□；
省级重点实验室□；省级工程实验室□；省级工程中心□；省级创新平台□；
市级重点实验室□；市级工程实验室□；市级工程中心□；市级工程研究中心□；市级公共技术服务平台□；市级公共技术平台□；市级公共服务平台□；市级技术中心□

	
	资质名称：

	
	认证单位：

	
	认证年度：

	二、其他荣誉成就---可新增                      □无

	序号
	荣誉成就名称
	认定机构
	认定年份

	
	
	
	

	备注：成就包括企业获得的荣誉称号、奖励等

	三、专利情况 

	专

利

情

况
	发明专利
	已申报未授权数量：
	已授权数量：
	其中2024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2024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2024年新授权数量：

	软件版权

	软件版权总数：
	其中2024年新授权数量：

	注册商标
	注册商标总数：
	其中2024年新注册商标数量：

	专利布局的区域范围：中国大陆□；  欧洲□；  美国□；   日本□；   韩国□；   其他□；

	遇到专利障碍最多的区域：欧洲□；   美国□；    日本□；    韩国□；   其他□；

	是否发起过诉讼：是□；  否□；
	其中2024年境内发起诉讼数量：
境外发起诉讼数量：

	是否被起诉过：是□；  否□；
	其中2024年境内被起诉数量：

境外被起诉数量：

	四、创新产品、优先审批产品情况

	公司是否申报创新产品
	是□；否□

	2024年申报创新产品名称
	申报进度1（申报已通过、申报审批中、申报未通过）

	
	

	公司是否申报优先审批产品
	是□；否□

	2024年申报优先审批产品名称
	申报进度2（申报已通过、申报审批中、申报未通过）

	
	


年度质量管理体系运行情况

	一、企业组织机构情况

注：“关键岗位人员变更情况”，关键岗位人员参照《医疗器械生产质量管理规范》中相关规定，该部门无关键岗位人员变更则填“/”。

	部门名称

（可新增）
	部门主要工作职责
	部门负责人姓名
	联系方式
	该关键岗位人员2024是否进行变更

	
	
	
	
	是/否

	二、企业人员培训情况

注：培训类别包含但不限于法律法规宣贯、实操培训、理论培训、管理体系培训等，填表人根据企业实际开展培训填写。

	培训类别
	培训次数
	培训涉及部门
	参加培训人次
	备注（法定代表人、企业负责人、管理者代表参加培训人次）

	
	
	
	
	

	三、生产、检验区域基本情况

注：按企业区域划分进行填报，“洁净级别”为选填“普通、100级、万级、十万级、三十万级”，“功能”填写以大类产品名称进行描述。

	生产设备数量（台/件/套）
	检验设备数量（台/件/套）

	生产区域名称（填写企业自定义区域名称）

（可新增）
	洁净级别
	面积（平方米）
	位置
	功能（XX产品生产、XX工序或XX性能检验）

	
	
	
	
	

	检验区域名称（填写企业自定义区域名称）

（可新增）
	洁净级别
	面积（平方米）
	位置
	功能（XX产品生产、XX工序或XX性能检验）

	
	
	
	
	

	四、采购管理情况（开展供应商审核、评价）

	供应商总数量
	
	审核、评价数量
	

	现场审核、评价数量
	
	书面审核、评价数量
	
	其他方式审核、评价数量
	

	五、产品召回统计情况

	产品名称

（可新增）
	注册（备案）证编号
	规格型号
	生产批号/序列号
	召回级别
	相关产品生产总数量
	已售出数量
	实际召回数量
	召回原因简述

	
	
	
	
	
	
	
	
	

	六、抽检不合格产品统计情况

注：1.抽检类别为国抽、XX省抽、XX市抽、XX风险监测抽检等，不含注册送检。

2.不合格项目填写分项目名称，比如一次性使用医用口罩的“口罩带”“细菌过滤效率”。

	产品名称

（可新增）
	注册（备案）证编号
	规格型号
	生产批号/序列号
	抽检类别
	不合格项目

	
	
	
	
	
	

	七、内部审核和管理评审情况

	2024年企业进行内部审核次数
	

	内部审核时间
	发现待改进项数
	已完成待改进项数

	
	
	

	2024年企业进行管理审核次数

	管理评审时间
	发现待改进项数
	已完成待改进项数

	
	
	

	八、不良事件监测、再评价工作情况

	开展医疗器械不良事件监测工作数量

（以国家医疗器械不良事件监测信息系统统计数据、不良事件监测机构最终评定的伤害严重程度为准）
	

	其中死亡数量
	其中严重伤害数量
	其他数量

	群体不良事件数量
	

	医疗器械定期风险评价报告提交数量
	

	提交产品再评价报告数量
	

	九、接受国内监管或认证检查情况

注：检查性质包括全项目检查、飞行检查、日常检查、跟踪检查等。

	接受国内监管（含受监管机构委托的第三方机构）或认证检查次数
	

	监管机构（或其他组织）

（可新增）
	检查性质
	检查日期
	不合格项数/重点不合格项数
	检查结论

	
	
	
	
	

	十、集中带量采购中选医疗器械及供应情况

注：1.集中带量采购类别为“国家级”“非国家级”。

2.中选效期为中选时间至供货截止日期。

3.年度供应量为实际通过集采年度供应的产品数量。

	集中带量采购类别
	中选产品名称
	注册（备案）证编号
	中选效期
	年度供应量

	
	
	
	
	

	十一、接受各级药品监督管理部门处罚的情况

	2024年是否有接受药监部门处罚
	是□；  否□
	处罚情况说明（被处罚原因、处罚内容）
	

	十二、医疗器械唯一标识（UDI）进展情况

	是否已实施UDI
	是 □；  否□

	是否有使用深圳市医疗器械唯一标识（UDI）追溯平台
	有使用□；  未使用□；   平台链接：udi.sist.org.cn


企业出海专题（仅填报企业建立/合作建立境外研发/生产机构情况）
	企业建立/合作建立境外研究机构情况 
	建立境外研究机构现状
	已建立/合作建立境外研发机构□； 

未建立□；

	
	已建立境外研究机构所在区域（多选）
	北美洲□；  南美洲□；  欧洲□；  非洲□；  东南亚□；  中东□；  港澳台□；  其他地区□；  无□；

	企业建立/合作建立境外设厂情况
	建立境外设厂现状
	已建立/合作建立境外生产厂□； 

未建立□；

	
	已建立境外设厂所在区域（可多选）
	北美洲□；  南美洲□；  欧洲□；  非洲□；  东南亚□；  中东□；  港澳台□；  其他地区□；  无□；

	
	已建立境外设厂生产产品种类（可多选）
	医学影像□；  体外诊断□；  心血管□；  骨科□；  眼科□；  牙科□；  监护、心电、诊察设备□；  手术治疗设备□；  急救、呼吸、麻醉□；  体温、血压、心电、血氧等诊察器械（家用）□；  低值医用耗材□；  其他高值医用耗材（除心血管、骨科、眼科、牙科外）□；  药物注输、管路类器械□；  康复器械□；  物理治疗设备□；  消毒、手术室等医院设备□；  医用软件□；  其他□；  无□；  

	企业认为帮助最大的出口（出海）政策（可多选）
	增加出口退税支持力度□；   加大对企业参加各类境外展会的支持力度□；   拓宽国际经贸往来渠道□；   扩大出口信用保险覆盖面□；   外贸企业政策性贷款□；   大力扶持跨境电商□；   吸引和便利商务人员跨境往来□；  无□；

	企业出海过程中希望得到的政府帮助（可多选）
	税收优惠□；   金融服务□；   市场拓展□；   法律服务□；   信息咨询服务□；   人才服务□；   品牌运营□；  无□；  


体外诊断专题
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！

	企业体外诊断类别产品国内注册数量（单位：项）
注：指现有国内注册或备案体外诊断产品数，含体外诊断试剂和仪器
1、血液学检测包括血液一般检测、溶血试验、血栓和止血检验相关试剂和仪器等；

	一类（个）： 
	二类（个）：     
	三类（个）：   

	其中生化领域（个）：    
	其中免疫领域（个）：
	其中分子领域（个）： 

	其中微生物领域（个）： 
	其中病理学领域（个）：
	其中POCT领域（个）： 

	其中血液领域（个）：
	其他（个）：
	

	2024年新增体外诊断类别产品注册证数量（单位：项）
注：指2024年新注册或者备案的体外诊断产品数，含试剂和仪器，不含续证

	一类（个）： 
	二类（个）：     
	三类（个）：   

	其中生化领域（个）：    
	其中免疫领域（个）：
	其中分子领域（个）： 

	其中微生物领域（个）： 
	其中病理学领域（个）：
	其中POCT领域（个）： 

	其中血液领域（个）：
	其他（个）：
	

	体外诊断类别在研产品数量（注：指未上市的产品总数）

	在研产品总数（个）： 
	其中临床前（个）： 
	其中临床阶段（个）： 

	其中注册申报阶段（个）：
	一类（个）：
	二类（个）：

	三类（个）：
	
	

	2024年体外诊断类别在研产品细分领域方向

	生化领域（个）：    
	免疫领域（个）：
	分子领域（个）： 
	微生物领域（个）：    

	血液领域（个）： 
	病理学领域（个）：
	POCT领域（个）： 
	其他（个）： 

	体外诊断试剂领域专利情况（只填写体外诊断试剂领域）

	发明专利
	已申报未授权数量： 
	已授权数量： 
	2024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： 
	2024年新授权数量： 

	外观专利
	已申报未授权数量： 
	已授权数量： 
	2024年新授权数量：

	2024年体外诊断领域产品生产总值（万元人民币） 

	生产总值： 
	其中试剂占比（%）： 
	仪器占比（%）： 

	销售总值： 
	纳税总额（可估算）：       
	利润总额（可估算）：

	2024年各地区体外诊断产品销售占比（可估算）

	国内（含港、澳、台）（%）：
	北美（%）：
	南美（%）：

	欧洲（%）：
	东南亚（%）：
	非洲（%）：
	其他（%）：

	2024年所属的细分领域生产总值占比情况（可估算）

	生化领域（%）：
	免疫领域（%）：
	分子领域（%）：
	微生物领域（%）：

	血夜领域（%）：
	POCT领域（%）：
	其他领域（%）：
	

	2024年体外诊断产品销售情况（含代理及自产产品，可估算，万元人民币）

	体外诊断仪器类产品销售总额： 
	其中深圳地区销售总额： 

	体外试剂类销售总额： 
	其中深圳地区销售总额： 

	2024年销售额超过2000万的IVD产品（万元人民币）
如无销售额超过2000万以上产品；填写销售额前5名品种（以注册证为单元）；如在产产品少于五个，则全部填写。

	序号
	产品名称（注册证名称）
	销售额（万元）

	1
	
	

	体外诊断产品出口情况（万元人民币）（注：包括体外诊断仪器与试剂）

	产品出口总值： 

	出口额第一
	产品名称：
	出口额：
	主要出口国家（可填多个）：

	出口额第二
	产品名称：
	出口额：
	主要出口国家（可填多个）：

	出口额第三
	产品名称：
	出口额：
	主要出口国家（可填多个）：

	体外诊断企业不良反应监测实施情况
以下信息为必填项，若无相关信息则填“无”。

	已注册国家医疗器械不良反应事件监测信息系统
	□是       □否

	自有产品是否发生过不良反应事件
	□是       □否

	2024年上报的不良反应报告数量
	______份

	是否有专员或专业团队负责跟踪产品不良反应情况
	□是       □否，原因：__________________

	贵单位认为开展“不良反应监测”的难处或顾虑在于：


	关于实施医疗器械不良监测反应的问题和建议：



人工智能医疗器械专题

注：人工智能医疗器械，是指符合《人工智能医疗器械注册审查指导原则》中定义的人工智能医疗器械。

	国内已获批的人工智能医疗器械证件数量
	其中二类：
	其中三类：

	国内已获批产品名称

（可新增）
	注册（备案）证编号
（没有填无）

	
	
	

	国内正在注册的人工智能医疗器械证件数量
	其中二类：
	其中三类：

	国内正在注册产品名称

（可新增）
	所属类别（二类/三类）

	
	

	预计2025年获批人工智能医疗器械证件数量
	其中二类：
	其中三类：

	在研人工智能医疗器械证件数量
	其中二类：
	其中三类：


医疗美容产品专题

	是否生产以下医疗美容产品
	强脉冲光治疗类□； 射频治疗类□； 敷贴类□； 透明质酸钠类□； 植入体类(；  其他医美类产品□；   羟基磷灰石类产品□；  无□

	产品详细情况-可新增

	产品名称
	国内产品注册证号
（没有填无）
	是否取得产品国外认证
	销售对象
	该产品2024年度销售额（万元）

	
	
	FDA□； CE□； 巴西□；
澳大利亚□； 日韩□；
加拿大□； 无□；
	家用□；美容院□；
整形医院□；
医疗机构□；无□；
	

	医美产品取得国内资质数量
	其中一类： 
	其中二类： 
	其中三类：


动物用医疗器械专题

	是否生产动物用医疗器械产品
	是 □  ；否 □

	2024年总产值
	2024年国内总产值
	2024年出口总产值

	生产动物用医疗器械产品品种（多选）
	医学影像 □  ； 体外诊断 □  ； 心血管 □  ； 骨科 □  ； 监护、心电、诊察设备 □  ；   手术治疗设备 □  ；急救、呼吸、麻醉 □  ；  体温、血压、心电、血氧等诊察器械□  ； 药物注输、管路类器械□；  康复器械 □  ； 物理治疗设备 □  ；  其他 □；

	销往国家/地区（多选）
	境内□  ；北美洲□  ；南美洲□  ；欧洲□  ；非洲□  ；东南亚□  ；中东□  ；港澳台□  ；其他地区□


建议、需求及问题
	拟反馈的部门方向
	药监部门 □；  医疗器械审评认证部门□；   医疗器械检验部门 □；
市场监督管理部门 □；  卫健部门 □；   发改部门 □；  工信部门 □；
科创部门 □；   税务部门 □；   海关□；     行业组织□；   其他□；

	建议、述求描述：
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