
上海市药品监督管理局

行政许可受理通知书

申请事项：第二类医疗器械产品注册（第二类医疗器械许可事项变

更）                                                

申请人：    唯听助听器（上海）有限公司                                                

产品名称：  耳背式助听器                                                

受理号：   20-X110                                                 

你（单位）提出的上述行政许可申请收悉。经形式审查，根据

《中华人民共和国行政许可法》第三十二条第一款第（五）项，我

局决定予以受理。

我局将按照以下时限进行技术审评及行政审批，在规定工作日

内作出是否准予行政许可的决定。

1、 受理（资料形式审查）5个工作日

2、 技术审评 60个工作日（如有与产品及生产变更有关的质量

管理���查，�有 30个工作日��）

3、 行政审批 20个工作日

4、 ��变更批� 10个工作日

                    上海市药品监督管理局
（�）

                        2020 � 07 � 23 日

注：1、上海市药品监督管理局出�《行政许可受理通知书》的�时，将出

�《行政许可项���通知书》。

2、请按《行政许可项���通知》的��，���关行政��中�收�

    ���理����。

3、申请人 ¡资料的时¢、质量管理���查的时¢、以及£�¤¥¦§

审评、药械¨©产品£与药品审评�ª«©审评¬£的时¢，­®¯

在审评时限内。

 



（�°书一式±²，一²³申请人，一²´µ¶·）



TUanVlaWed VeUVion 
NoWice of accepWance of adminiVWUaWiYe licenVe 

of Shanghai DUXg AdminiVWUaWion 
 

ASSOLFDWLRQ: RHJLVWUDWLRQ RI FODVV II PHGLFDO GHYLFHV (FKDQJH RI OLFHQVLQJ 
PDWWHUV RI FDWHJRU\ II PHGLFDO GHYLFHV) 
ASSOLFDQW: HHDULQJ ALG (SKDQJKDL) CR., LWG.  
PURGXFW NDPH: BHKLQG-TKH-EDU HHDULQJ IQVWUXPHQWV 
AFFHSWDQFH NR.: 20-[110  
<RXU (XQLW) DSSOLFDWLRQ IRU WKH DERYH-PHQWLRQHG DGPLQLVWUDWLYH 
SHUPLVVLRQ KDV EHHQ UHFHLYHG DQG GXO\ QRWHG. AIWHU IRUPDO H[DPLQDWLRQ, 
DFFRUGLQJ WR WKH "AGPLQLVWUDWLYH LLFHQVLQJ LDZ RI WKH PHRSOH'V RHSXEOLF 
RI CKLQD" AUWLFOH WKLUW\-WZR, SDUDJUDSK 1(5) , WKH EXUHDX GHFLGHG WR 
DFFHSW. 
OXU EXUHDX ZLOO FRQGXFW WHFKQLFDO UHYLHZ DQG DGPLQLVWUDWLYH DSSURYDO 
DFFRUGLQJ WR WKH IROORZLQJ WLPH OLPLW, DQG PDNH D GHFLVLRQ RQ ZKHWKHU WR 
JUDQW DGPLQLVWUDWLYH OLFHQVH ZLWKLQ WKH VSHFLILHG ZRUNLQJ GD\V. 
1. 5ZRUNLQJ GD\V IRU DFFHSWDQFH (UHYLHZ LQ WKH IRUP RI LQIRUPDWLRQ) 
2. 60 ZRUNLQJ GD\V IRU WHFKQLFDO UHYLHZ (DQRWKHU 30 ZRUNLQJ GD\V IRU 
TXDOLW\ PDQDJHPHQW V\VWHP YHULILFDWLRQ UHODWHG WR SURGXFW DQG SURGXFWLRQ 
FKDQJHV, LI DQ\) 
3. 20 ZRUNLQJ GD\V IRU DGPLQLVWUDWLYH H[DPLQDWLRQ DQG DSSURYDO 
4. 10 ZRUNLQJ GD\V WR YHULI\ UHOHDVH RI FKDQJH DSSURYDO 

 
SKDQJKDL DUXJ AGPLQLVWUDWLRQ 

2020 JXO\ 23, 2008 
NoWe: 1. The Shanghai DUXg AdminiVWUaWion Vhall VimXlWaneoXVl\ iVVXe Whe noWice 
of accepWance of adminiVWUaWiYe licenVe and Whe noWice of pa\menW foU 
adminiVWUaWiYe licenVe iWemV. 
2. PleaVe go Wo Whe chaUging ZindoZ of Whe AdminiVWUaWiYe SeUYice CenWeU of Whe 
local aXWhoUiW\ Wo pa\ feeV accoUding Wo Whe UeqXiUemenWV of Whe "adminiVWUaWiYe 
licenVe pUojecW pa\menW noWice". 
3. The Wime UeqXiUed foU Whe applicanW Wo pUoYide addiWional infoUmaWion, Whe Wime 
UeqXiUed foU qXaliW\ managemenW V\VWem YeUificaWion, Whe Wime UeqXiUed foU 
e[WeUnal e[peUWV Wo UeYieZ, and Whe Wime UeqXiUed foU Whe joinW UeYieZ of dUXg and 
eqXipmenW combinaWion pUodXcWV and dUXg eYalXaWion inVWiWXWionV Vhall noW be 
inclXded in Whe UeYieZ Wime limiW. 

(WKLV GRFXPHQW LV LQ GXSOLFDWH, RQH IRU WKH DSSOLFDQW DQG WKH RWKHU IRU ILOLQJ) 


