产品资质报备明细表

资质准备：

1.供应商的营业执照（三证合一，组织代码证，税务登记证）正副本原件及复印件(复印件加盖公章)

2.供应商医疗器械经营许可证，正副本原件及复印件(复印件加盖公章)
3.二类医疗器械经营备案凭证正副本原件及复印件(复印件加盖公章)
4.医疗器械注册证（第二类、三类医疗器械）(复印件加盖公章)
5.医疗器械备案凭证（第一类医疗器械）(复印件加盖公章)
6.生产器械医疗器械生产许可证（国内厂家生产第二类和第三类医疗器械）(复印件加盖公章)
7.从事第一类医疗器械生产企业应提供第一类医疗器械生产备案证(复印件加盖公章)
8.生产企业或进口代理公司给予供应商授权(复印件加盖公章)
9.供应商给医院产品供货产品目录（包括产品名称、规格、单位、储存条件、提供医院价格、注册证号、生产厂家和生产厂家许可证号等信息）
10.医疗器械质量保证协议书
11.供应商开户许可证(复印件加盖公章)
12.供应商开票信息
13.法人委托书及销售人员身份证复印件（应注明委托的权限以及销售品种、地域、有效期限）
14.廉洁购销保证书

15.《无重大违规证明》
16.《银行资信证明》
17.《税收证明》一个季度
18.《社保记录证明》一个季度

二、根据要求还需提供：
1.产品说明书
2.检验报告或合格证明
3.医疗器械产品检验标准
4.最小外包装盒和标签

