关于医疗器械生产企业
申请出具《医疗器械产品出口销售证明》的有关规定
根据医疗器械产品出口的有关规定，为方便会员单位及其他医疗器械企业出口业务的发展，经企业申请上海医疗器械行业协会可为符合条件的企业出具《医疗器械产品出口销售证明》。具体规定如下：
一、办理条件：
　　（一）在本市已取得医疗器械产品注册证书及生产许可证书，或已办理医疗器械产品备案及生产备案的，上海医疗器械行业协会可为相关生产企业出具《医疗器械产品出口销售证明》。
　　（二）需要出具《医疗器械产品出口销售证明》的企业，其生产不符合相关法规要求，企业信用等级较低，或在生产整改、涉案处理期间的，协会将不予出具《医疗器械产品出口销售证明》。
　　（三）企业应当保证所出口产品符合医疗器械出口相关规定要求，并应当符合进口国的相关要求，且已经办理了生产出口医疗器械备案，在出口过程中所发生的一切法律责任，由企业自行承担。
　　（四）企业提交的相关资料发生变化的，应当及时向协会报告。相关资料发生变化或有效期届满仍需继续使用的，企业应当重新办理《医疗器械产品出口销售证明》。
　　（五）企业提供虚假证明或者采取其他欺骗手段骗取《医疗器械产品出口销售证明》的，5年内协会将不再为其出具《医疗器械产品出口销售证明》，并将企业名称、医疗器械生产许可证或备案凭证编号、医疗器械产品注册证或备案凭证编号、法定代表人和企业营业执照、组织机构代码等信息报上海市食品药品监督管理局备案。
二、办理数量：
　　无数量限制，符合条件即予办理。
三、办理材料：
　　（一）材料要求：
　　1、申请材料应完整、清晰；
　　2、一律采用纸质材料；
　　3、企业名称、法定代表人、企业负责人、住所地址应与医疗器械生产许可证内容一致（第二、三类医疗器械生产企业适用）或者应与第一类医疗器械生产备案凭证的内容一致（第一类医疗器械生产企业适用）；
　　4、申请材料应附有目录，排列有序，装订整齐，逐页编码，页号用阿拉伯数字编写在页面底部，纸张无破损、规格统一（一般用A4纸）；
　　5、复印件应注明“与原件核对无误”，并加盖公章；
　　6、申请材料除打印的部分外，其他部分需签名或书写的应使用水笔或蓝黑碳素墨水钢笔、签字笔书写。
　　（二）申请材料目录：
	序号
	材料名称
	性质
	数量
	要求

	1
	《医疗器械产品出口销售证明说明》
	原件
	1
	需提交

	2
	《产品出口合同》或与外方、出口代理公司签订的销售合同
	复印件
	1
	需提交

	3
	企业营业执照
	复印件
	1
	需提交

	4
	企业组织机构代码证（三证合一除外）
	复印件
	1
	需提交

	5
	医疗器械生产许可证/备案凭证和医疗器械产品注册证/备案凭证
	复印件
	1
	需提交

	6
	《医疗器械出口备案表》
	复印件
	1
	需提交

	7
	所提交材料真实性及中英文内容一致的自我保证声明
	原件
	1
	需提交

	8
	法人委托书
	原件
	1
	需提交

	9
	经办人身份证
	复印件
	1
	需提交


 （三）申请文书名称
　　《医疗器械产品出口销售证明登记表》
四、审核流程、办证时间及收费标准
1、审核流程：
由上海医疗器械行业协会经营工作委员会对申请材料进行初审经分管秘书长复审后签发上海医疗器械行业协会《医疗器械产品出口销售证明》加盖协会公章；
2、办证时间：
对经审核符合条件、材料齐全的企业在5个工作日内完成办理（企业补充材料的时间不计算在内）；
3、收费标准：
对会员单位予以免费办理；非会员单位收取一定的办理手续费，每份300元
五、《医疗器械产品出口销售证明》包含内容：
　　　证书编号、产品名称、规格型号、产品注册或备案凭证号、生产企业、生产企业住所、生产许可或备案凭证号、证书有效期、备注、出具日期等。《医疗器械产品出口销售证明》编号的编排方式为：沪医械协出XXXXXXX号。其中：第一位X到第四位X代表4位数的证明出具年份；第五到第七位X代表3位数的证明出具流水号。《医疗器械产品出口销售证明》有效日期不应超过申报资料中企业提交的各类证件最先到达的截止日期，且最长不超过2年。
六、申请人必须承诺：
　1、遵守《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械生产监督管理办法》和其他规范性文件的规定。
　　2、提供符合《医疗器械产品出口销售证明》的条件及书面资料。
　　3、保证提供的申请资料和证明资料的真实性。
七、申请方式：
1、在上海医疗器械行业协会网站上下载　《医疗器械产品出口销售证明申请说明》，根据要求填写并准备好相关的书面资料后按上述目录要求整理成册送上海医疗器械行业协会经营工作委员会审核。　
2、接收申请时间与地址
时间：工作日上午9:00～11:00下午13:00～15:30时
地址：上海肇嘉浜路446号2号楼205室
联系电话61248288-105
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