附件四：
埠外医疗器械生产经营企业规范管理
信用等级评估申报资料

（2021年）

单位名称：   


许可证号：    

法定代表人：    

申报日期：     

××××××××有限公司

信用等级评估资料目录

1、医疗器械生产经营企业信用等级评估申请表
2、医疗器械生产（经营）企业许可证（备案凭证）复印件
3、医疗器械生产（经营）企业营业执照复印件
4、医疗器械从业人员信息花名册

5、医疗器械生产经营企业情况信息表
6、医疗器械行业诚信生产经营使用承诺书
7、医疗机构对企业信用等级评估综合评价表
8、埠外医疗器械生产经营企业对照《埠外评估标准》自查自评结果
9、对企业出具的无违规证明（由岳阳市医疗器械行业协会办理）
说明：
①申报资料一律用A4纸，加盖单位公章；
②联系单位：岳阳市医疗器械行业协会；

③联系地址：岳阳市青年中路52号（岳阳市市场监督管理局右侧）铁山味庄二楼；
④邮编：414000；
    ⑤联系人：简英女士   联系电话：0730-8699561

医疗器械生产经营企业信用等级评估申请表
	企业名称
	
	类别
	口 经营企业

	生产（经营）许可证编号
	
	有效期
	

	法定代表人
	
	电话
	

	联系人
	
	电话
	

	我单位根据《岳阳市医疗器械生产、经营企业质量信用等级评估实施办法》的要求，申请参加  2021 年度信用等级评估。
一、严格遵守岳阳市医疗器械行业协会医疗器械生产、经营企业质量信用等级评估实施办法的各项要求和规定；

二、积极配合评估工作，并按照“评估标准”认真完成本单位的自评；

三、所填报的本单位基本信息情况和所提供的评估资料全面、真实、准确无误。

特此承诺!
                               单位 (公章)

年    月    日

	《质量信用等级证书》领取方式

	口 自领
	口 邮寄
	企业名称
	

	
	
	收件人地址
	

	
	
	收件人
	
	移动电话
	

	
	
	办公电话
	
	邮编
	


医疗器械从业人员信息花名册

单位（盖章）：                                                                   年    月    日

	姓名
	性别
	年龄
	学历
	专业
	职称
	岗位
	联系电话

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	


医疗器械生产经营企业情况信息表
	企业名称
	
	类别
	□生产   □经营

	注册资金
	
	单位电话
	

	注册地址
	
	经营面积
	       （㎡）

	仓库地址
	
	仓库面积
	       （㎡）

	许可证编号
	
	有效期
	

	主要生产（经营）范围


	

	法定代表人
	
	电话
	
	移动电话
	

	
	
	身份证号
	

	企业负责人
	
	电话
	
	移动电话
	

	联系人
	
	电话
	
	移动电话
	

	
	
	QQ：
	

	
	
	身份证号
	

	岳阳销售

的主要产品
	

	岳阳销售的

医院
	


单位盖章：                                                 年    月   日
医疗器械行业诚信生产经营使用承诺书
岳阳市医疗器械行业协会：

本单位郑重承诺：

一、在岳阳市生产、经营、使用医疗器械自觉遵守国家法律法规，严格按照国家相关规定做好配送，严把质量关，决不销售使用过期、失效、淘汰的不合格医疗器械，保证用械安全有效；
二、坚持“信誉至上，质量第一”原则，做到诚信生产、经营、使用，维护消费者的合法权益；

三、规范生产、经营、使用行为，营造公平竞争环境，按照公平、公正和有序竞争的原则参与市场竞争，共同维护市场秩序，杜绝不正当交易活动；

四、勇于承担责任，对于因意外而无法履行承诺时，积极采取补救措施；

五、积极配合有关部门对医疗器械不良事件进行监测，对发生的医疗器械不良事件及时上报当地市场监督管理部门，并做好产品召回；

六、积极参与岳阳市医疗器械行业信用体系建设，自觉遵守岳阳市医疗器械行业协会章程，共同树立信用自律的道德观念和行业风尚；

七、保证提供的相关证明材料及相关数据内容真实有效,违反以上有关条款，本单位承担相应责任。

承诺单位：（盖章）

年    月   日

医疗机构对企业信用等级评估综合评价表

（此表由医院填写）

	参 评 企 业 名 称
	

	序号
	评价项目
	请在相应的□内划（√）

	1
	企业产品质量的可靠性
	□ 好    □ 较差    □ 差

	2
	企业提供资质证明材料的及时性
	· 及时    □ 较及时    □ 不及时

	3
	企业提供资质证明材料的完整性
	· 完整   □ 较完整    □ 不完整

	4
	企业提供授权委托书复印件
	· 有     □ 无

	5
	企业销售员提供身份证复印件
	· 有     □ 无

	6
	企业售后服务质量
	□ 好    □一般    □ 差

	7
	企业产品配送的及时性
	· 及时    □较及时    □不及时

	医院对企业综合评价（2020年11月—2021年10月）：
口守信      口基本守信      口失信      口严重失信

                                     （医院盖章）

                                        年    月    日




注：至少提供在岳阳2家以上医院的综合评价表，由企业办理。
埠外医疗器械生产经营企业质量信用等级
评委评估标准（总分100分）
参评单位：                                                           编号：
	序号
	标准分
	评  定  内  容
	缺陷
划分
	缺陷记录
	评分

	1
	6
	从无《医疗器械生产企业许可证》、《医疗器械经营企业许可证》的企业购进二、三类医疗器械的；
	严重★
	
	

	2
	6
	经营无注册证、无合格证明、过期、失效、淘汰的医疗器械的；
	严重★
	
	

	3
	6
	伪造、变造、买卖、出租、出借医疗器械经营许可证和备案凭证的。
	严重★
	
	

	4
	5
	超范围经营第二、三类医疗器械的；
	严重
	
	

	5
	5
	在未经许可的场地经营医疗器械的；
	严重
	
	

	6
	6
	未经审批擅自在岳阳地区设有医疗器械仓库的；
	严重★
	
	

	7
	8
	经营低温、冷藏的医疗器械未按运输环境要求配备冷藏车、保温车，或者冷藏箱、保温箱等设备的；
	严重★★
	
	

	8
	3
	从事直接接触无菌医疗器械的人员未持有效健康证上岗的；
	一般
	
	

	9
	5
	销售的产品经检验部门抽样检验有不合格的；
	严重
	
	

	10
	5
	有违法违规被处罚，处罚额度较小，但未造成
不良社会影响的；
	严重
	         
	

	11
	6
	有违法违规被处罚，处罚额度较大，已造成不
社会影响的；
	严重★
	
	

	12
	6
	发布产品虚假广告或夸大产品功能疗效宣传行为的；
	严重★
	
	

	13
	3
	销售的产品用户投诉企业不处理的；
	一般
	
	

	14
	5
	被投诉举报有违法违规行为，被新闻媒体曝光
的；
	严重
	
	

	15
	3
	未按规定上报发现的医疗器械不良事件、或者销售的产品在发现不良事件后没有按规定进行处理的；
	一般
	
	

	16
	3
	销售员销售医疗器械，公司未按要求提供授权书的；
	一般
	
	

	17
	3
	经营的医疗器械说明书、标签不符合规定的。
	一般
	
	

	18
	3
	监管部门检查出具责令限期整改，而未在规定的
时间内按要求进行整改的。
	严重★
	
	

	19
	3
	未与岳阳市医疗器械行业协会签定“医疗器械行业诚信经营承诺书”的；
	一般
	
	

	20
	10
	不参加协会举办的法规、规章等专业知识培训与学习的。
	严重★
	
	

	评估说明：
AAA级单位：一年内无任何缺陷。上年度无违法违规处罚记录。
AA级单位：一年内一般缺陷不超过２项。
A级单位：一年内一般缺陷不超过5项。
B级单位：一年内一般缺陷不超过5项,严重缺陷１项。
C级单位：一年内一般缺陷不超过5项，严重缺陷２项，严重缺陷★１项
D级单位：一年内一般缺陷超过5项，严重缺陷超过２项，严重缺陷★２项。

















