附件4

医疗器械经营许可远程视频核查取证要点

一、经营场所

1.招牌：经营场所招牌要拍摄清晰，尽量拍到门牌号码及企业名称等信息在内。（条款4.16.1）

2.经营场所内全景及区域布局：内部整个布局情况（尽可能拍到内部全景）；各个区域的拍照（如仓储分区及标识等）。（条款4.25）
二、重点岗位人员履责

技术人员在岗并合影：所有技术人员在店内悬挂证照下或店外招牌处拍照取证。（条款2.5.1、条款3.12）
计算机系统（条款 4.30）
1.计算机系统：对企业计算机系统登录界面（要显示出计算机系统名称）拍照取证。

2.近效期预警及超过有效期自动锁定功能。

四、设备
验光仪等必备设备及检定报告。（条款4.28）

