附件4
医疗器械出口销售证明（II）生产范围说明
	拟出口
产品名称
	

	《分类目录》中有品名举例
	子目录
	
	一级产品类别
	

	《分类目录》中无品名举例
	□拟出口产品已取得《医疗器械产品分类界定申请告知书》（附后）
分类编码：子目录   ,一级产品类别   

	
	□依据国家药监局分类界定文件（附后）
文件名称              ，文号       ，产品所在序号           
分类编码：子目录   ,一级产品类别   

	企业生产许可证/生产备案凭证载明生产范围
	

	企业生产过相同一级产品类别的已注册/备案产品
	产品名称
	
	注册证/备案编号
	

	
	子目录
	
	一级产品类别
	

	拟出口体外诊断试剂方法学
	

	企业生产过相同方法学的已注册/备案产品
	产品名称
	

	
	注册证/备案编号
	

	申请人承诺：
经查询《医疗器械分类目录》/申请医疗器械产品分类界定/查询国家药监局分类界定文件，以上拟出口产品在中国境内按照医疗器械管理，与查询/界定产品一致,生产企业的生产范围覆盖拟出口产品所在子目录和一级产品类别，具备按照医疗器械生产质量管理规范要求生产的能力。

企业名称（加盖企业公章）
                                                                    年  月  日


后附：《医疗器械产品分类界定申请告知书》或国家药监局分类界定文件，其中国家药监局分类界定文件中请标注出拟出口产品所在位置。
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