
河北省食品药品监督管理局
《医疗器械产品出口销售证明》办事指南
申请人通过河北省食品药品监督管理局官网《行政审批系统》网上申请，审批部门网上接收、受理及审批，申请人自行网上打印《医疗器械产品出口销售证明》。
一、登记事项名称

医疗器械产品出口销售证明
二、法定依据
国家食品药品监督管理总局《关于发布医疗器械产品出口销售证明管理规定的通告》（2015年第18号）
三、申报条件

1. 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；
2. 按照有关规定取得工商登记的生产企业；
3. 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，不予出具《医疗器械产品出口销售证明》；
4.办理医疗器械生产许可申请的人员具有相应的专业知识，熟悉医疗器械生产质量管理的法规、规章和技术要求。
四、申报资料

企业先在网上填报相关信息，再上传提交以下申请材料:
1、《医疗器械产品出口销售证明登记表》；
    2、企业营业执照的复印件；
　   3、医疗器械生产许可证或备案凭证的复印件；
　　4、医疗器械产品注册证或备案凭证的复印件；
　　5、所提交材料真实性及中英文内容一致的自我保证声明。
  6、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》。
五、申报资料格式及要求

1、申报资料完整、清晰。

2、上传资料均应加盖公章；凡复印件上均应注明“此复印件与原件相符”字样或者文字说明，并注明日期加盖公章；如单项资料复印件2页以上（含2页）的需加盖骑缝章。

3、所提交的证明文件应真实有效，并承担一切法律责任。
4、经办人授权证明应明确委托的内容，并附受托人身份证复印件，委托书应由法定代表人签字并加盖企业公章。
六、办理程序
1、申请

申请人按照本办事指南要求通过河北省食品药品监督管理局《行政审批系统》将有关信息及资料上传，向河北省食品药品监督管理局提出申请。
2、受理

申报资料上传至河北省食品药品监督管理局《行政审批系统》政务服务中心接口。经审查，符合接收条件的予以接收，否则，系统退回资料。申请事项依法属于本部门职责范围、申报资料符合规定要求的，予以受理，并出具《受理通知书》；对申报资料不齐全或不符合要求的，在5个工作日内发给申请人《补正资料通知书》，一次性告知申请人需要补正的全部内容；申请事项依法不属于本部门职责范围的，出具《不予受理通知书》。

办理时限：5个工作日。
3、审查、审批

    对申报资料进行审核后，按照国家食品药品监督管理总局发布《医疗器械产品出口销售证明管理规定》（2015年第18号）的要求，对企业申报资料进行审查。符合规定条件的，依法予以出具《医疗器械产品出口销售证明》；不符合规定的，出具不予《医疗器械产品出口销售证明》的书面决定，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。
办理时限：10个工作日。

4、公示、制证、送达

医疗器械产品出口销售证明登记信息在河北省食品药品监督管理局官方网站进行公示。《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。省食品药品监督管理局审核批准电子证书，电子证书生成后即为送达。申请人登录《行政审批系统》后，在“企业”端口“通知书”下，自行打印《医疗器械产品出口销售证明》。

办理时限：10个工作日。

七、办理时限

10个工作日（不含公示、制证和送达）。
八、收费标准、收费依据

不收费。

九、行政许可申请受理机关

河北省食品药品监督管理局

　　 受理地点：石家庄市红旗大街391号政务服务中心
     咨询电话：0311--83720040

   受理时间：每周一至周五：

  上午8：30—12：00；下午13：30—17：30

   上午8：30—12：00；下午14：30 —17:30（夏季）

 十、行政许可决定机关

河北省食品药品监督管理局

 十一、行政许可证件及有效期限

　《医疗器械产品出口销售证明》有效期不超过两年。
附件1
填 报 须 知
1．登记表填写内容应当完整、清楚，不得涂改。

2．按照《医疗器械产品出口销售证明管理规定》的要求报送资料。报送的资料应当按本登记表规定顺序排列。

3、输入规格型号不能直接复制粘贴；要先将数据进行整理，不能有太多的空格，不允许有回车行，避免占用更多空间。

4、同一个产品多个规格的，且规格超过4000字符，需分为两个或多个产品重复填写。

5、申报两个及以上产品时，因出口证明书内容较多，产品信息会自动以附表形式展示。

6、申请人提交出口证明书时应进行认真审查核对，所申报的材料应符合以上要求。

7、如有在本登记表所列之外的特殊情况，请在“其他需要说明的问题”栏写明具体情况并列出所附文件目录。
8、请申请人积极通过河北省食品药品监督管理局《行政审批系统》关注办理状态，及时获取补正资料通知、重新提交、打印证书等信息。
附件2
医疗器械产品出口销售证明登记表
（格式）
	生产企业名称
	中文：

	
	英文：

	生产企业住所
	中文：

	
	英文：

	法定代表人
	中文：

	组织机构代码
	中文：

	医疗器械生产许可或
备案凭证编号
	中文：

	生产企业联系人及联系方式
	中文：

	产品名称
	中文：

	
	英文：

	规格型号
	中文：

	
	英文:

	产品注册或备案凭证号
	中文：

	所附资料
□1.企业营业执照的复印件；
□2.医疗器械生产许可证书或备案凭证的复印件；
□3.医疗器械产品注册证书或备案凭证的复印件。
□4.所提交材料真实性及中英文内容一致的自我保证声明。

	其他需要说明的问题：

	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，中英文内容一致，并承担一切法律责任。
法定代表人（签字并加盖企业公章）
年月日



附件3
中华人民共和国

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

医疗器械产品出口销售证明

CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL PRODUCTS

（格式）
证书编号
Certificate  No.：
产品名称
Product(s):
规格型号：
Model:
产品注册或备案凭证号：
Registration certificate(s):
生产企业
Manufacturer：
生产企业住所：
Address of manufacturer:
生产许可或备案凭证号：
Manufacturing License(s):
兹证明上述产品已准许在中国生产和销售。
This is to certify that the above products have been registered to be manufactured and sold in China. 

证明有效日期至：年月日
This certification valid until:
备注：
Remark：
年月日
（出具单位盖章）
附件4
法定代表人授权委托书
	委托人
	姓    名
	
	职 务
	

	
	工作单位
	

	
	联系电话
	

	被委托人
	姓    名
	
	职 务
	

	
	身份证号码
	

	
	工作单位
	

	
	联系电话
	
	传 真
	

	
	手    机
	


兹委托        在河北省食品药品监督管理局办理                          

                                   事宜。

授权范围：□1、接受行政机关依法告知的权利。

□2、代为提交申请资料、更正、补正、补充资料的权利。

□3、代理申请人行政许可审查中的陈述和申辩的权利。

□4、签收                                批件的权利。

□5、其他权利                               。

委托期限自      年     月     日至      年     月     日。

委托人：                                    被委托人：

(委托人单位公章)





  

     年    月    日
                          年    月    日
注：委托人应为企业法定代表人。已授权的请在□中打“√”，未授权的请在□中打“×”。
附件5
示 范 文 本
医疗器械产品出口销售证明登记表
	生产企业名称
	中文：企业全称

	
	英文：

	生产企业住所
	中文：同营业证照、许可证或备案信息一致的地址

	
	英文：

	法定代表人
	中文：

	组织机构代码
	中文：或统一社会信用代码

	医疗器械生产许可或
备案凭证编号
	中文：单独第一类产品，填写备案凭证编号，否则填写许可证号

	生产企业联系人及联系方式
	中文：

	产品名称
	中文：批准产品名称

	
	英文：

	规格型号
	中文：批准规格型号

	
	英文:

	产品注册或备案凭证号
	中文：效期内的产品注册号

	所附资料
□1.企业营业执照的复印件；
□2.医疗器械生产许可证书或备案凭证的复印件；
□3.医疗器械产品注册证书或备案凭证的复印件。
□4.所提交材料真实性及中英文内容一致的自我保证声明。

	其他需要说明的问题：

	本企业承诺所提交的全部资料真实有效，中英文内容一致，并承担一切法律责任。
法定代表人（签字并加盖企业公章）
年月日



中华人民共和国

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

医疗器械产品出口销售证明

CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL PRODUCTS

证书编号：冀石食药监械出20170001号
Certificate No.: Certificate of medical device exports made in Shijiazhuang issued by Hehei Food and Drug Supervision  Administration No.20170001
产品名称： XXX
Product(s)：XXX
规格型号：CONTEC08A,CONTEC08C,CONTEC08D,CONTEC08E,CONTEC08AG
Model: CONTEC08A,CONTEC08C,CONTEC08D,CONTEC08E,CONTEC08AG
产品注册或备案凭证号：冀械注准20172210377
Registration certificate(s): Registration of Medical Devices approved by Hebei Food and Drug Supervision Administration No.20172210377
生产企业：XXX有限公司
Manufacturer: XXX Co.,Ltd.
生产企业地址：XXX XXX 
Address of manufacturer:XXX XXX
出口企业：XXX有限公司
Distributor: XXXCo.,Ltd.

出口企业住所：同营业执照一致的地址
Address of distributor:. 同营业执照一致的地址（英文）
生产许可或备案凭证号：冀食药监械生产许20170001号。
Manufacturing License(s): Hehei Province Food and Drug Supervision  Administration of  Medical Device Manufacturing License  No.20170001
    兹证明上述产品已准许在中国生产和销售。
This is to certify that the above products have been registered to be manufactured and sold in China. 
证明有效日期至：2017年08月12日
This certification valid until: August 12, 2017

备注：
Remark：
2017年03月06日
       （出具单位盖章）
中华人民共和国

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

医疗器械产品出口销售证明

CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL PRODUCTS

证书编号：冀石食药监械出20170002号
Certificate No.: Certificate of medical device exports made in Shijiazhuang issued by Hehei Food and Drug Supervision  Administration No.20170002
产品名称：XXX 
Product(s)：XXX
规格型号：CONTEC08A,CONTEC08C,CONTEC08D,CONTEC08E,CONTEC08AG
Model: CONTEC08A,CONTEC08C,CONTEC08D,CONTEC08E,CONTEC08AG
产品注册或备案凭证号：冀石械备20170002
Registration certificate(s): Registration of Medical Devices filed by Shijiazhuang Food and Drug Supervision Administration No.20170002
生产企业：XXX有限公司
Manufacturer: XXX Co.,Ltd.
生产企业地址：XXX XXX 

Address of manufacturer:XXX XXX
出口企业：XXX有限公司
Distributor: XXXCo.,Ltd.

出口企业住所：同营业执照一致的地址
Address of distributor:. 同营业执照一致的地址（英文）
生产许可或备案凭证号：冀石食药监械生产备20170002号
Manufacturing License(s): medical device on file under Shijiazhuang Food and Drug Supervision Administration,Hebei Province  No.20170001
    兹证明上述产品已准许在中国生产和销售。
This is to certify that the above products have been registered to be manufactured and sold in China. 
证明有效日期至：2017年08月12日
This certification valid until: August 12, 2017

备注：
Remark：
2017年03月06日
       （出具单位盖章）
中华人民共和国

PEOPLE’S REPUBLIC OF CHINA

医疗器械产品出口销售证明

CERTIFICATE FOR EXPORTATION OF MEDICAL PRODUCTS

证书编号：冀石食药监械出20170003号
Certificate No.: Certificate of medical device exports made in Shijiazhuang issued by Hehei Food and Drug Supervision Administration No.20170003
产品名称：详见附表
Product(s)： Details as per attached list
规格型号：详见附表
Model: Details as per attached list
产品注册或备案凭证号：详见附表
Registration certificate(s): Details as per attached list
生产企业：XXX有限公司
Manufacturer: XXX Co.,Ltd.
生产企业地址：XXX XXX 

Address of manufacturer: XXX XXX
出口企业：XXX有限公司
Distributor: XXXCo.,Ltd.

出口企业住所：同营业执照一致的地址
Address of distributor:. 同营业执照一致的地址（英文）

生产许可或备案凭证号：冀石食药监械生产备20170003号
Manufacturing License(s): medical device on file under Shijiazhuang Food and Drug Supervision  Administration,Hebei Province  No.20170003
    兹证明上述产品已准许在中国生产和销售。
This is to certify that the above products have been registered to be manufactured and sold in China. 
证明有效日期至：2017年08月12日
This certification valid until: August 12, 2017

备注：
Remark：
2017年03月06日
       （出具单位盖章）






