附件3
自查报告填写须知

1．封面企业负责人及联系人的“联系电话”项应填写有效电话号码及手机号码，便于联系。

2．经营方式：应以二类经营备案和经营许可证核准信息为准。

3．第二类医疗器械经营备案凭证号和医疗器械经营许可证号填写完整证号，如“琼海口药监械经营备20280001”“琼海口药监械经营许20280001”，不要填写营业执照统一信用代码。
4．住所、经营场所、库房地址：填写的信息应与医疗器械经营备案凭证及许可证信息一致，若实际地址与登载信息不一致，请尽快办理变更手续。

5．库房签订共享仓库的，不需填写“库房面积”项。自有仓库的需填写“库房面积”项。

6．二类备案经营范围、三类医疗器械许可经营范围：应与医疗器械经营备案、许可证信息一致，填写分类编码即可。

7．“医疗器械第三方物流企业”：是指为其他医疗器械生产经营企业提供贮存、配送服务，并通过海南省药品监督管理局检查、公告的企业。若不是，选择“否”；若是，按提示如实填写信息。

8．进口医疗器械注册代理人：是指向我国境内出口医疗器械的境外医疗器械上市许可持有人在我国境内设立的代表机构或者授权唯一我国境内的企业法人。如是进口医疗器械注册代理人，请列出注册代理的医疗器械名称和注册证号。

“进口医疗器械境内代理商经营的进口医疗器械是否取得医疗器械注册证”指的是企业经营的进口医疗器械是否取得医疗器械注册证。

9．本年度经营备案凭证、许可证登载事项变更情况：指本年度《第二类医疗器械经营备案凭证》《医疗器械经营许可证》登载的内容发生变更的情况。

10．本年度实际经营医疗器械类别：企业根据本年度实际经营的医疗器械产品类别进行勾选，没有经营第一类、第二类、第三类医疗器械的，勾选“均未开展医疗器械经营业务”。
11．实际经营产品种类：企业本年度实际发生经营业务的医疗器械产品（二类、三类），在相应产品类目后的□内打“√”或涂黑。

医疗器械重点监管品种涵盖类别较多，请仔细核对附件4，确认本企业经营品种是否涵盖重点监管品种。
12．企业填写完自查报告后请认真核对填写项目，确认无误后阅读“保证声明”，在“保证声明”加盖本企业公章及法定代表人签字，骑缝加盖企业公章。

13.请企业注意查看通知中自查报告的提交方式，零售企业提交给属地市场监督管理局。
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