
内江市食品药品监督管理局

《医疗器械出口备案表》办事指南

一、法定依据

《医疗器械生产监督管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第7号）第七十条。

二、申请条件

内江市行政辖区内所生产出口医疗器械产品的生产企业。
三、申报资料及要求

（一）《医疗器械出口备案表》（附件1）；
（二）医疗器械生产企业营业执照、组织机构代码证复印件；
　　（三）医疗器械生产企业《医疗器械生产许可证》（含生产产品登记表）、《第一类医疗器械生产备案凭证》复印件；

（四）医疗器械生产企业所出口的医疗器械产品的注册证及产品技术要求复印件，出口的医疗器械产品的备案凭证复印件；
（五）生产企业接受境外企业委托生产在境外上市销售的医疗器械的，应当取得医疗器械质量管理体系第三方认证或者同类产品境内生产许可或者备案，并提供相关证明材料复印件；
（六）出口企业的营业执照等相关资质复印件，出口合同（包括出口合同编号、出口合同期限、出口产品名称、产品规格、包装规格、出口数量、销往国家（地区）等）复印件；
（七）经办人授权证明，凡申请企业申报材料时，办理人员不是法定代表人或负责人本人，企业应当提交《授权委托书》；
（八）申报材料真实性的自我保证声明，包括企业对材料作出如有虚假承担法律责任的承诺，保证所出口产品满足药品监督管理部门对该产品生产和注册的法规要求，所提交的材料真实合法；　  
（九）申报资料目录（附件2）。企业申报资料应当按目录顺序排列装订成册，并标明页码。
资料规范要求：
1．申请材料应完整、清晰，要求签字的须签字，每页加盖企业公章。使用A4纸打印或复印，装订成册并附有目录；
2．凡申请材料需提交复印件的，应提供并核对原件，留存复印件，申请人须在复印件上签字、注明日期及“此件与原件相符”，加盖企业公章；
3．生产企业提交的《医疗器械出口备案表》应有法定代表人签字并加盖企业公章；
4．申报材料真实性的自我保证声明应由法定代表人签字并加盖企业公章。
四、办理程序
1.申请人持申报材料向内江市人民政府政务服务中心市食品药品监督管理局窗口提出备案申请，申请人应当对其申请材料全部内容的真实性负责。
2.市食品药品监督管理局窗口当场对备案材料完整性进行核对，符合规定条件的予以备案。备案材料不符合要求或需要补正材料的，一次性书面告知申请人需要补正的全部内容。对不予备案的，应当书面告知备案人并说明理由，同时告知申请人享有依法申请行政复议或提起行政诉讼的权利。

五、办理时限：当场办结。

六、收费依据、收费标准：不收费。
七、联系方式：
联系电话：
内江市政务服务中心市食药监管局窗口：（0832）2171262
投诉电话：
内江市政务服务中心：（0832）2170224

内江市食品药品监督管理局监察室：（0832）5085516
附件1

医疗器械出口备案表（样表）
备案编号：省（区、市）简称+（设区的市简称）+4位年份数+4位顺序编号
	生产企业名称
	

	生产地址
	

	是否具有生产许可证
或者备案
	
	生产许可/备案编号
	

	是否具有第三方认证
	
	第三方认证机构
	

	联系方式
	

	出口产品名称
	

	是否境内注册/备案
	
	注册号/备案号
	

	出口企业名称
	

	出口企业地址
	

	销往国家（地区）
	

	是否境外委托境内生产
	
	是否获准境外上市
	

	境外委托企业名称
	

	境外委托企业地址
	

	出口合同编号
	
	出口合同期限
	

	产品规格
	
	包装规格
	

	出口数量
	

	本企业承诺保证所生产出口的医疗器械符合进口国（地区）的要求，所提交的全部备案资料真实有效，并承担一切法律责任。
法定代表人（签字）          （企业盖章）
                                                       年    月    日

	备案部门（公章）：
备案日期：         年    月    日


填表说明：1.生产企业应于产品出口前，填写本表向所在地设区的市级食品药品监督管理部门备案。
2.本表按实际内容填写，不涉及的可缺项。
3.本表一式两份，经备案部门盖章后，备案部门和生产企业各一份。
附件2
申报资料目录（模板）
	企业名称
	

	申请事项
	《医疗器械出口备案表》

	政务中心受理号
	
	专网受理号
	

	序号
	企业申报资料目录
	页码

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	序号
	市 局 备 案 资 料 
	页码

	
	
	　

	
	
	

	
	
	

	
	
	　

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	备注
	　

	窗口接收人及时间
	　
	窗口归档人及时间
	　


备注：企业申报资料应当按目录顺序排列装订成册，并标明页码。
医疗器械出口备案流程图
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发给医疗器械出口备案表
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