— 8 —

附件1
医疗器械生产基本情况和重大事项采集报告表
[bookmark: _GoBack]
	1.企业基本情况

	企业名称
	

	医疗器械生产许可证号
	
	第一类医疗器械
生产备案凭证号
	

	统一社会信用代码
	
	生产范围
	

	法定代表人
	
	企业负责人
	

	住所
	
	生产地址
	

	管理者代表
	
	质量负责人
	

	生产负责人
	
	技术负责人
	

	负责不良事件监测的部门名称
	
	不良事件监测负责人
	

	联系人
	
	联系电话
	
	电子邮箱
	





	2.企业重大事项变化情况

	产品变化情况
	本市注册人、备案人的产品变化情况

	
	产品名称
	注册证编号/备案编号
	是否自行生产
	是否委托生产
	受托生产企业
	产品注册证、备案信息表、产品技术要求变化情况
	备注

	
	
	
	
	
	企业名称
	所在省份
	统一社会信用代码
	生产地址
	委托
期限
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	□首次
□变更
□延续

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	□首次
□变更
□延续

	
	本市受托生产企业产品变化情况

	
	产品名称
	注册证编号/备案编号
	注册人、备案人情况
	备注

	
	
	
	企业名称
	所在省份
	统一社会信用代码
	住所
	委托
期限
	产品注册证、备案信息表、产品技术要求变化情况
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	□首次
□变更
□延续

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	□首次
□变更
□延续

	厂房、设施
变化情况
	

	主要生产、检验
设备变化情况
	

	企业停产或
产品停产情况
	

	恢复生产情况
	

	主要生产工艺
变化情况
	

	主要原材料和重要供应商的变化情况
	

	集中带量采购
中选情况
	

	其他应报告的情况
	


注：
1.医疗器械生产许可证号、第一类医疗器械生产备案凭证号等项目应填写北京市药监部门核发的相关生产资质信息，生产地址应填写本企业医疗器械产品涉及的所有生产地址。
2.厂房、设施变化情况包括车间（含生产区、检验区）和仓储区发生的重建、改建、扩建、区域布局调整、生产线改造或者设施变化等情况，应详细描述发生的变化情形、变化原因、对所生产医疗器械安全性、有效性可能造成的影响，以及新厂房设施投入使用的时间等。
3.企业停产是指企业不生产任何医疗器械产品，应填报停产原因和停产时间等内容；产品停产是指企业部分产品停产，应填报停产产品名称、停产原因和停产时间等内容。以上两种情形均应在恢复生产时填报恢复生产情况，包括恢复生产的产品名称、拟恢复生产的时间和相关验证或确认工作完成情况等内容。
4.产品注册证、备案信息表、产品技术要求变化情况填报内容为产品发生变化的简要描述。
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5.集中带量采购中选情况应写明国家或省级集采等采购类别、中选产品名称、注册证编号/备案编号、中选时间和中选期限等。




