重庆市医疗器械出口销售证明办事手册
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一、办理流程




二、受理标准
	序号
	材料名称
	受理标准

	1
	医疗器械出口销售证明申请表
	按照填表说明填写，内容真实有效，信息核对准确无误，所填内容与提交证件一致，法定代表人亲笔签名并加盖企业公章后扫描上传。

	2
	医疗器械注册证或者备案凭证/备案编号告知书复印件
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅰ）》需提交；
3.可通过联网核查的免于提交。

	3
	医疗器械生产许可证正、副本或者生产备案凭证/备案编号告知书复印件
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅰ）》的载明的生产地址必须与产品注册/备案凭证中的生产地址一致；
3.可通过联网核查的免于提交。

	4
	医疗器械生产许可证或者生产备案凭证载明的生产范围包含本类产品所在子目录和一级产品类别的说明
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》需提交。

	5
	拟出口的体外诊断试剂产品与所生产的产品具有相同的方法学的说明
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》且产品包含体外诊断试剂产品的需提交。

	6
	质量管理体系符合性说明需提交关于申请人符合《医疗器械生产质量管理规范》要求的情况和佐证材料（如近期监督检查报告、体系核查报告、生产质量管理体系自查报告等）
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》需提交；
3.质量管理体系符合性佐证材料检查来源为重庆市药监局的可仅说明检查情况免予提交报告复印件。

	7
	经办人授权文件
	内容真实、完整、清晰，在授权有效期内；将授权文件原件加盖公章后扫描上传。


3、 审核要点
（1） 申请条件
重庆市内医疗器械注册人、备案人以及已取得医疗器械生产许可证或已办理生产备案的企业。
（二）材料目录
1、医疗器械出口销售证明申请表；
2、医疗器械注册证或者备案凭证/备案编号告知书复印件；
3、医疗器械生产许可证正、副本或者生产备案凭证/备案编号告知书复印件；
4、医疗器械生产许可证或者生产备案凭证载明的生产范围包含本类产品所在子目录和一级产品类别的说明；
5、拟出口的体外诊断试剂产品与所生产的产品具有相同的方法学的说明；
6、质量管理体系符合性说明需提交关于申请人符合《医疗器械生产质量管理规范》要求的情况和佐证材料（如近期监督检查报告、体系核查报告、生产质量管理体系自查报告等）。
（三）情形材料
1.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅰ）》
	序号
	材料名称
	提交及减免情况

	1
	医疗器械出口销售证明申请表
	均需提交。

	2
	医疗器械注册证或者备案凭证/备案编号告知书复印件
	可通过联网核查的免于提交。

	3
	医疗器械生产许可证正、副本或者生产备案凭证/备案编号告知书复印件
	可通过联网核查的免于提交。

	7
	经办人授权文件
	通过经办人办理的需提交。


2.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》
	序号
	材料名称
	提交及减免情况

	1
	医疗器械出口销售证明申请表
	均需提交。

	3
	医疗器械生产许可证正、副本或者生产备案凭证/备案编号告知书复印件
	可通过联网核查的免于提交。

	4
	医疗器械生产许可证或者生产备案凭证载明的生产范围包含本类产品所在子目录和一级产品类别的说明
	均需提交。

	5
	拟出口的体外诊断试剂产品与所生产的产品具有相同的方法学的说明
	申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》且产品包含体外诊断试剂产品的需提交。

	6
	质量管理体系符合性说明需提交关于申请人符合《医疗器械生产质量管理规范》要求的情况和佐证材料（如近期监督检查报告、体系核查报告、生产质量管理体系自查报告等）
	1.均需提交；
2.质量管理体系符合性佐证材料检查来源为重庆市药监局的可仅说明检查情况免予提交报告复印件。

	7
	经办人授权文件
	通过经办人办理的需提交。




（四）材料说明
医疗器械出口销售证明申请表
	序号
	材料名称
	审核要点
	来源渠道及说明
	材料要求

	1
	医疗器械出口销售证明申请表
	1.按照填表说明填写，内容真实有效，信息核对准确无误，所填内容与提交证件一致，法定代表人签名并加盖企业公章后扫描上传。
	申请人提供
	形式：电子
纸质材料份数：0份


示例：
医疗器械出口销售证明申请表
（格式）

	产品名称
	中文：

	
	英文：

	型号规格
	中文：

	
	英文：

	申请类型
	□申请《医疗器械出口销售证明（Ⅰ）》
□申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》

	注册证或者产品备案相关信息

（申请证明I需填写本栏信息）
	注册证编号或者
产品备案编号
	中文：

	
	医疗器械注册人或者备案人
	名称
	中文：

	
	
	
	英文：

	
	
	统一社会信用代码
	中文：

	
	
	住所
	中文：

	
	
	
	英文：

	生产企业
相关信息

（申请证明I、II均需填写本栏信息）
	名称
	中文：

	
	
	英文：

	
	统一社会信用代码
	中文：

	
	住所
	中文：

	
	
	英文：

	
	生产地址
	中文：

	
	
	英文：

	
	生产许可证编号
或者生产备案编号
	中文：

	
	生产范围
	中文：

	既往出口国家（地区）
	中文：可填写多个国家（地区）

	拟出口国家（地区）
	中文：可填写多个国家（地区）

	产品是否已申请医疗器械出口销售证明
	□是，且相关资料发生变化
出口销售证明编号： 

	
	□是，且出口销售证明有效期届满
出口销售证明编号： 

	
	□否

	企业联系人姓名
	
	联系电话
	

	所附资料：
□1.医疗器械注册证复印件或者产品备案凭证/备案编号告知书复印件（申请《医疗器械出口销售证明（Ⅰ）》提供）
□2.医疗器械生产许可证正、副本复印件或者生产备案凭证/备案编号告知书复印件
□3.生产企业生产许可证或者生产备案凭证载明的生产范围包含本类产品所在子目录的说明和一级产品类别的说明。对于体外诊断试剂，还应当提交本企业拟出口的产品与所生产的产品具有相同方法学的说明（申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》提供）
□4.生产企业符合生产质量管理规范要求的情况说明或者佐证材料（申请《医疗器械出口销售证明（Ⅱ）》提供）
□5.其他材料：                                               

	其他需要说明的情况：


	申请人承诺：
1.本申请表中所填写内容和所附资料均真实、合法、准确、完整和可追溯。如有不实之处，本企业/机构愿承担由此产生的法律责任。
2.拟出口的产品按照医疗器械生产质量管理规范生产。不存在《医疗器械出口销售证明管理规定》第九条列明不予出具的情形。
3.拟出口的产品符合进口国（地区）相关法律法规要求。
4.拟出口的产品所发生的一切法律责任由本企业/机构承担。
5.拟出口的产品不属于法律法规或者国务院有关部门禁止出口的医疗器械。
6.申报资料中的中英文内容一致。

法定代表人或者其授权人（签字并加盖企业公章）
                                                  年  月  日



医疗器械注册证或者备案凭证/备案编号告知书复印件
	序号
	材料名称
	审核要点
	来源渠道及说明
	材料要求

	1
	医疗器械注册证或者备案凭证/备案编号告知书复印件
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.可通过联网核查的免于提交。
	申请人提供
	形式：电子
纸质材料份数：0份


示例：




医疗器械生产许可证正、副本或者生产备案凭证/备案编号告知书复印件
	序号
	材料名称
	审核要点
	来源渠道及说明
	材料要求

	1
	医疗器械生产许可证正、副本或者生产备案凭证/备案编号告知书复印件
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.申请《医疗器械出口销售证明（Ⅰ）》的载明的生产地址必须与产品注册/备案凭证中的生产地址一致；
3.可通过联网核查的免于提交。
	申请人提供
	形式：电子
纸质材料份数：0份


示例


医疗器械生产许可证或者生产备案凭证载明的生产范围包含本类产品所在子目录和一级产品类别的说明
	序号
	材料名称
	审核要点
	来源渠道及说明
	材料要求

	1
	医疗器械生产许可证或者生产备案凭证载明的生产范围包含本类产品所在子目录和一级产品类别的说明
	内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传。
	申请人提供
	形式：电子
纸质材料份数：0份



拟出口的体外诊断试剂产品与所生产的产品具有相同的方法学的说明
	序号
	材料名称
	审核要点
	来源渠道及说明
	材料要求

	1
	拟出口的体外诊断试剂产品与所生产的产品具有相同的方法学的说明
	内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传
	申请人提供
	形式：电子
纸质材料份数：0份



质量管理体系符合性说明需提交关于申请人符合《医疗器械生产质量管理规范》要求的情况和佐证材料
	序号
	材料名称
	审核要点
	来源渠道及说明
	材料要求

	1
	质量管理体系符合性说明需提交关于申请人符合《医疗器械生产质量管理规范》要求的情况和佐证材料（如近期监督检查报告、体系核查报告、生产质量管理体系自查报告等）
	1.内容真实、完整、清晰，加盖公章后扫描上传；
2.质量管理体系符合性佐证材料检查来源为重庆市药监局的可仅说明检查情况免予提交报告复印件。
	申请人提供
	形式：电子
纸质材料份数：0份



质量管理体系符合性说明需提交关于申请人符合《医疗器械生产质量管理规范》要求的情况和佐证材料
	序号
	材料名称
	审核要点
	来源渠道及说明
	材料要求

	1
	经办人授权文件
	内容真实、完整、清晰，在授权有效期内；将授权文件原件加盖公章后扫描上传。
	申请人提供
	形式：电子
纸质材料份数：0份


示例：
经办人授权文件
重庆市XXXXXX局：
兹委托我单位  张三  同志（身份证号码为：500……       ），前往贵单位办理                  相关事宜。
委托期限：2XXX 年    月    日至2XXX 年    月    日。
特此授权

重庆XXXX公司（公章）
                                 2XXX年  月  日
受托人身份证复印件：
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