
医疗器械经营合规指南

******公司

感谢贵公司对山东科邦医疗器械配送有限公司支持，为了保证贵

公司在经营过程中，严格按照《医疗器械经营质量管理规范》执行，

保证经营过程合规，防止监管部门检查时出现问题，现将该指南发给

贵公司，请贵公司按照该指南进行操作。

一 验收结束相应材料的存放指南

公司验收完毕，核发经营许可证后，所有前期准备的材料存放按

本指导原则存放，便于管理和使用。

序

号

材料 存放指导 备注

1 营 业 执

照

1，正本原件要按照规定要挂墙上。2，副本

原件单独保存。

1，这四个文件经

常一起使用，建议

存放一个档案盒

或文件夹。

2 医 疗 器

械 二 类

经 营 备

案凭证

该《凭证》容易损坏，建议到图文打字社塑

封后保存

3 医 疗 器

械 三 类

经 营 许

可证

和二类一起存放

4 银 行 开

户证明

该《证明》容易损坏，建议到图文打字社塑

封后保存

5 任命书、

劳 动 合

同

1，质量负责人任命书；2，不良事件监测报

告任命书（等同于售后服务人员任命书）；3，
公司必要时还有企业负责人任命书；4，其

他贵公司认为有必要专门出示的任命文件。

前三个是公司必须有的。5，劳动合同

1，任命书类的文件

和劳动合同放一个档

案盒内存放即可。变

更时，要在新任命书

文件注明“原某某”

同志不再担任该职务

2，劳动合同 每年到

期要补充新一年度合

同，新人入职也要签

订。



6 制 度 类

文件

《医疗器械经营各部门职责》 《质量工作

程序》《质量管理制度》都需要单独档案盒

或文件夹存放

个别区域（临沂市

高新区）要求职责

必须上墙，有条件

的单位把职责放

镜框内挂上墙。

7 三 方 物

流 合 同

类文件

1， 《第三方仓储及物流服务合同》临沭开

发区注册的是《综合服务项目合同书》 ；2，
《第三方配送质量保证协议》 ；3，《医疗

器械第三方物流评估表》

这三个文件每年

都要签订，更新。

单独档案盒或文

件夹存放。

8 医 疗 器

械 相 关

法 律 法

规

最好把各法律法规集中胶印成册，一个档案

盒存放。

9 质 量 监

督电话

务必贴上墙，便于顾客或客户看到。

10 顾 客 意

见簿

挂在墙上或公司公共区域桌面，便于顾客找

到

11 其 他 验

收材料

1，公司组织结构图、员工花名册、承诺书、

现场验收材料、审批局验收后返回的材料

放一个档案盒或

文件夹存放

12 质 量 管

理记录

这些记录表格有些是计算机系统自动记录，

有些是系统外的，所以这些表格以后会用

（比如关于售后、退厂登记、不合格处理

等），使用时复印使用，保留原表格。保证

这些表格完整。

13 体 检 报

告 或 健

康证

从《质量管理记录》里找出《员工健康档案

记录表》 ，复印使用，填写完整，和体检

报告或健康证单独一个档案盒保存，构成完

整的员工健康档案。

体检报告或健康

证每年都要更新，

延期超过 3个月会

有相应处罚。

14 人 员 证

件

人员证件专门档案袋或盒保存 1，每人身

份证复印件保存。2，毕业证书保存；3，职

称证书保存（考虑实际情况，后两者个别证

件持有人可能不愿存放，建议扫描彩打保

存，同时留存扫描电子版）

15 产 权 证

明文件

1，租赁房屋的，保留办公场所的房屋租赁

合同原件和房主的产权证书复印件；2，自

有房屋，保留产权证复印件。

单独档案盒保存

16 培 训 类

材料

1，岗前培训材料，验收后装订保存。2，年

度培训计划和相应培训材料，我司会在相应

时间节点，根据年度培训计划，向贵方提供

相应的培训材料、填写标准、试题、答案等，

只要按照要求填写好，每年底把本年度的装

订成册即可。

该类材料检查必

查，一定做好整理

和存档



二 实际经营中材料的收取、存放指南

序号 项目 操作指南 备注

1 采购合同 1，每一项采购必须对应采购合同，无论从生产厂家或

经营公司采购。目前所有供方都会给提供合同。

2，合同条款内容按照《医疗器械经营质量管理规范》

33、34 条要求，明确医疗器械的名称、规格（型号）、

注册证号或者备案凭证编号、生产企业、供货者、数

量、单价、金额等。必须有约定质量责任和售后服务

责任的条款，目前大部分厂家都有该条款。也可以贵

公司自行制作《耗材采购合同》模板和《设备采购合

同》模板 ，每次采购时填写好自己的信息发给对方，

让对方完善内容再发回来即可。

3，采购合同每月或每季度整理装订一次，做好封面，

装订月份与产品入库时间对应，便于查找。

4，随着信息发展，支持网签合同合法有效。方法：（1）
甲乙双方确定合同内容、条款完整且没有遗漏。（2）
甲（乙）方签字、盖章，扫描后，将扫描件传递给乙

（甲）方。（3）乙（甲）方下载扫描件后彩色打印带

带红章的合同半成品，签字，盖章，一份留存，另一

份传递回甲（乙）方。（4）甲（乙）方彩打保存即可。

（5）如甲（乙）方无彩色打印设备，可以打印黑白,
但必须将对方传过来的带红章的彩色版本单独电子存

档并备份，并在打印出的合同上注明是网签合同，带

红章的电子版本存在硬盘上。

采购合同是办

理企业延续、日

常监管检查、或

飞行检查必查

项，一般是从计

算机系统入库

记录中随意抽

出某几个产品，

让公司找出你

的采购合同，查

看项目是否齐

全，盖章、签字

是否齐全完整。

2 供应商资质 1，首次和某供应商发生业务往来，必须索要供应商资

质，或者说只要采购过某公司的货物，贵公司必须有

一套该供应商的资质。

2，供应商分两种，生产厂家直接供货和经销商供货。

（1）生产厂家直接供货索要的企业资质：

一，营业执照复印件（含组织机构代码证和税务登记

证，一般这三证合一）；

二，生产许可证（或生产备案证）复印件；

三，法人授权委托书原件，包含授权区域、品种、规

格、授权期限，法人签字或盖法人章。附被授权人身

份证复印件。

四，质量保证协议（耗材类）或售后服务协议（设备

类）。

五，开票资料（开户行、开票名称、开票地址、账号、

1，以上必须索

要，一份不能

少。重要性同第

一条，检查方法

同第一条。

2，法人授权委

托书原件一般

供货单位授权

周期为一年，注

意到期后及时

索要，放到原资

质里，并保留以

前的授权书。

3，质量保证协



税号、电话）

（2）从经营公司采购应索要的企业资质：

一，营业执照复印件（含组织机构代码证和税务登

记证，一般这三证合一）；

二，医疗器械三类经营许可证或二类备案凭证复印

件。

三，法人授权委托书原件，包含授权区域、品种、规

格、授权期限，法人签字或盖法人章。附被授权人身

份证复印件。

四，质量保证协议（耗材类）或售后服务协议（设

备类）。

五，开票资料（开户行、开票名称、开票地址、

账号、税号、电话）

3，供应商资质单独存放，上面附上《首营企业审批

表》 。科邦平台客户《首营企业审批表》从 ERP 系统

里可以直接调出来打印即可，上面项目齐全；

4，以上材料均需供应商盖红章。

议内容标明有

效期的也要到

期更新，原来的

继续保存。4，
其他文件（比如

营业执照、生产

许可证、开票资

料）有到期更新

的，及时更新，

原件依然保存

3 产品资质 经营任何产品都必须索要产品资质，分以下两种情况：

1，直接从生产厂家采购：

一，医疗器械产品注册证（2，3 类）或备案凭证（1
类）复印件

二，产品质量标准说明文件（没有可不索要）

以上均需盖红章。

2，从经营公司采购：

一，生产厂家的营业执照复印件（含组织机构代码证

和税务登记证，一般这三证合一）；

二，生产厂家的生产许可证（或生产备案证）复印件；

三，医疗器械产品注册证（2，3 类）或备案凭证（1
类）复印件

三，产品质量标准说明文件（没有可不索要）

以上均需盖经营公司红章

1，注册证到期

及时更新（科邦

会及时提醒）

4， 首营企业审

批表

按照要求在系统里做好首营企业手续后，ERP 系统能

直接打印出来，后面附上本表第 2 项的供应商资

质，就是完整的首营企业手续。

注意：不但计算

机系统要做好，

还要打印出来

5 首营产品审

批表

按照要求在系统里做好首营产品手续后，ERP 系统能

直接打印出来，后面附上本表第 3 项的产品资质，

就是完整的首营产品手续。

注意：不但计算

机系统要做好，

还要打印出来

6 供货者现场 一般不用做这个表，总代品种有必要。2020 年飞检有



核查记录 要求。《质量管理记录》里有这个表，稳妥起见，可以

找出来填一下，附在《首营企业审批表》后面。

7 供方出库单

或随货同行

因为贵公司与我司有《医疗器械第三方物流服务合

同》，根据 GSP 规定，该单据原件由我司收取和保存。

委托单位如果做账需要的，由我司发电子版给客户

8 检验报告书 因为贵公司与我司有《医疗器械第三方物流服务合

同》，检验报告由我司收取和保存，我司会上传云端，

企业可以随时到云端调取打印，盖上自己红章后提供

给客户。供货商不是生产厂家的，必须有供应商

红章，只有厂家的红章不行。

9 购货方资质 购货方资质：

1，购货方是医疗单位或诊所的，索取《医疗机构职

业许可证》。

2，购货方是经营企业的话，索取以下资质：

一，营业执照复印件（含组织机构代码证和税务

登记证，一般这三证合一）；

二，医疗器械三类经营许可证或二类备案凭证复印

件。（购货方采购你的某个产品，他必须有这个产品

的经营资质）

三，对方法人授权采购人员的委托书原件，法人签字

或盖法人章。附被授权人身份证复印件。

以上均需盖红章。

1，我司售后服

务人员会替您

梳理，发现到期

会及时提醒您

索取新资质。

2，购货方的授

权书需要您自

己注意及时索

要。

10 销售合同 1，销售合同是主要检查项，认真对待和做好

2，销售合同我们的 ERP 系统能自动生成，填写好相关

项目即可。

3，贵公司也可以自行设定格式，自己做个销售合同模

板，明细可以直接附清单；医疗单位长期供货的，可

以每月一次合同，附当月销售的明细清单即可，但需

购买方签字盖章齐全。

11 销售单据 每月装订一次，保存

12 销售人员授

权书

医疗单位或采购单位会主动找您索要，类似于我们向

供应商索要的授权委托书。

每年到期前主

动向客户提供

新的销售人员

授权书

13 售后服务记

录（含破损、

退厂等）

在《质量管理记录里》有，有表格，有此类的事件登

记即可。

专用档案盒保

存即可

14 不合格产品

（含过期失

效）处理记录

此类产品处理要按照《质量管理记录》里不合格产品

报损表的项目填写清楚，专门存档。

15 新法规、新政

策

每年有新的行政法规、规定、临时性政策规定

等，科邦会向你方发送，打印出来保存即可。

16 冷链数据 经营冷冻冷藏产品的，因为已经委托医疗器械第三方



物流，数据都存在第三方，要配合我司向供应商索要。


