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关于开展江苏省医疗器械生产企业 
诚信单位评定活动的通知 

 

各医疗器械生产企业： 

为深入贯彻落实党中央、国务院和省委、省政府关于加强社会信

用体系建设的部署要求，全面落实《医疗器械监督管理条例》关于医

疗器械行业组织应当加强行业自律，推进诚信体系建设，督促企业依

法开展生产经营活动，引导企业诚实守信的相关规定；进一步规范市

场秩序，优化营商环境，进一步形成褒扬诚信、惩戒失信的制度体系，

激励广大企业更加诚信自律，共同打造江苏医疗器械行业的新形象。

根据《江苏省“十四五”社会信用体系建设规划》（苏政办发〔2021〕

42 号）精神，经研究，决定开展 2021-2023 年度江苏省医疗器械生产

企业诚信单位评定活动，现就有关事宜通知如下： 

一、2021-2023 年度江苏省医疗器械生产企业诚信单位的评定工作，

由省医疗器械行业协会具体负责实施。 

二、诚信单位评定条件及申请和评定程序，按照《江苏省医疗器

械生产企业诚信单位评定办法》（详见附件）办理。 

三、请参与评定的企业认真填写《江苏省医疗器械生产诚信企业

评定表》（一式三份），并于 2023 年 7 月 30 日前将书面材料邮寄至江

苏械协字〔2023〕第 7号 
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苏省医疗器械协会秘书处进行综合评定，确定名单后提交协会理事会

或常务联席会议审定，审定后的诚信企业名单将在协会网站向社会公

示（公示时间为 7 天），接受社会监督核查。 

四、拟在 2023 年下半年择机召开江苏省医疗器械生产企业诚信创

建表彰大会。 

五、申报材料邮寄地址：南京市北京西路 6号江苏省医疗器械行

业协会；联系人：王彦穆 ；电话：025-86632512、18013326606。 

 

附件：江苏省医疗器械生产企业诚信单位评定办法 

 

 

 

江苏省医疗器械行业协会 

2023 年 5 月 4 日 
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附件： 

江苏省医疗器械生产企业诚信单位评定办法 

为深入推进江苏省医疗器械生产企业诚信创建活动，做好诚信单

位的评定表彰工作，特制定本办法。本办法适用于江苏省医疗器械生

产企业。 

一、诚信企业评定条件 

1、连续 2年以上正常生产，年销售额不少于 1000 万元人民币； 

2、在许可或备案范围内组织生产，无违法违规生产医疗器械的行

为； 

3、生产条件符合相应法规要求或《医疗器械生产质量管理规范》

的有关要求，无擅自降低条件生产医疗器械产品的行为； 

4、在质量管理体系有效运行下组织生产，产品质量符合医疗器械

国家标准、行业标准、注册产品标准或产品技术要求，在国家、省产

品质量抽验中，无产品主要质量指标不合格情况； 

5、建立并有效实施质量跟踪和不良事件监测制度，积极开展医疗

器械不良事件监测和上市产品再评价工作，及时妥善处理顾客投诉，

无重大产品质量事故； 

6、医疗器械产品标签、说明书符合管理要求，无违法发布医疗器

械广告的行为； 

7、按法规规定办理委托或受托生产，无擅自委托或者受托生产医

疗器械行为； 

8、按规定及时办理《医疗器械生产许可证》、《医疗器械产品注册
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证》换证、变更等手续，无涂改、倒卖、出租、出借或者以其他形式

非法转让行为； 

9、在各级监管部门组织的专项检查中结论均为“合格”或“整改

后复查”并在规定时间内完成整改； 

10、诚信自律、规范生产，无参与恶性竞争造成不良影响的行为； 

11、认真组织并积极参加各类法规和业务培训活动；协会会员单

位积极参加协会组织的各项活动，较好履行会员义务； 

12、遵守国家的法律、法规，无其他违反医疗器械法规的不良行

为。 

二、评定程序 

（一）医疗器械生产企业诚信单位每 2年评定一次。 

（二）企业根据评定条件进行自评，在自评合格的基础上，向江苏

省医疗器械行业协会申报，并提交如下材料： 

1、填写《江苏省医疗器械生产诚信企业评定表》（一式三份）相

关内容； 

2、申请医疗器械生产诚信企业的自荐报告。 

（三）江苏省医疗器械协会秘书处办公室，对自荐上报的企业进行

综合评定，确定名单后提交协会理事会或常务联席会议审定，将审定

后的诚信企业名单在协会网站向社会公示（公示时间为 7 天）对有异

议企业进行核查，经查实不符合评定条件的企业，取消其诚信等级评

定资格。 

（四）召开诚信表彰大会，颁发诚信企业铭牌、证书。 
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三、奖惩措施 

诚信企业名单将在省医疗器械行业协会网站、杂志等平台发布，

诚信企业享受省协会服务项目优先。 

医疗器械生产企业被评定为诚信企业称号后，如有违反本办法中

评定条件，造成不良影响的，即予取消称号、收回铭牌、证书，并向

社会公告；取消称号后 2 年内，不得参加诚信企业评定。 
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江苏省医疗器械生产诚信企业评定表 

 

企业名称 
 

生产地址  

生产范围  

法人代表 
 

年产值 
 

邮政编码  
首次领 

证时间 

许可证  

联系电话 
 

注册证 
 

企业自荐理由：（可另附页面） 

 

 

 盖章： 

 

                                           年     月    日 

省协会秘书处初评意见； 

 

 

签名： 

 

                                           年     月    日 

省协会理事会或常务联席会审核意见； 

 

 

 盖章： 

 

                                           年     月    日 

 

 


