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松江园区服务内容分解表
	阶段
	类别
	事项名称
	性质
	事权归属
	内容描述
	局机关对接科室

	事前
	生产、经营
	产品初步界定
	咨询
	——
	对拟引进产品进行初步界定，初步区分如药品、医疗器械、化妆品或其他。
	器械监管科

	事前
	医疗器械生产
	医疗器械产品分类界定
	类似许可
	市级、国家
	对于新研制的尚未列入《分类目录》或分类界定通知等文件的医疗器械，按照《医疗器械监督管理条例》第十六条规定向医疗器械标准管理中心申请类别确认。
	器械监管科

	事前
	医疗器械生产
	产品风险提示
	咨询
	——
	根据产品特性，匹配对应的法律规范要求，提示产品安全风险及管理风险。
	器械监管科

	事前
	医疗器械生产
	产品引进路线图制作
	咨询
	——
	依据产品对应的准入要求，提供产品、企业落地所需的行政许可路线图。
	器械监管科

	事前
	医疗器械经营
	备案、许可事前指导
	咨询
	——
	在企业进行备案或许可资料、经营场所整备时，提供相关业务指导
	注册许可科

	事前
	医疗器械经营
	免费提供第三类医疗器械经营企业信息软件
	咨询
	——
	向拟申请第三类医疗器械经营许可的企业，免费提供符合GSP要求的信息化管理软件。
	器械监管科

	事前
	医疗器械生产
	医疗器械生产用洁净厂房设计改进意见
	咨询
	——
	根据引进生产的产品特性，在企业自行聘请专业公司进行医用厂房设计的基础上，依据市级注册部门细化要求，提供改进意见。
	器械监管科

	事前
	医疗器械生产
	推介产业优势政策
	咨询
	——
	整合松江区各部门生物医药优惠政策，形成促进生物医药产品发展政策合集，向企业发布推广。
	器械监管科

	事前
	医疗器械生产
	参与创新器械孵化企业项目招商洽谈
	咨询
	——
	和松江经开区一起，参与到企业项目招商洽谈工作中，通过对政策和服务介绍，重点促进浦东张江科技园孵化的创新生物医药项目在松江落地。
	器械监管科

	事中
	医疗器械生产
	第一类医疗器械生产备案
	备案
	区级
	针对境内第一类医疗器械生产企业进行备案。
	注册许可科

	事中
	医疗器械生产
	第二类、第三类医疗器械产品注册
	产品注册
	国家（新条例实施后）
	对拟上市销售、使用的第二类、第三类医疗器械的安全性、有效性进行系统评价。
	器械监管科

	事中
	医疗器械生产
	第二类、第三类医疗器械生产许可
	许可
	市级
	针对境内第二类、第三类医疗器械生产企业进行许可。
	器械监管科

	事中
	医疗器械经营
	第三类医疗器械经营许可
	许可
	区级
	针对境内第三类医疗器械经营企业进行许可。
	注册许可科

	事中
	医疗器械经营
	第二类医疗器械经营备案
	备案
	区级
	针对境内第二类医疗器械经营企业进行备案。
	注册许可科

	事中
	医疗器械经营
	医疗器械互联网销售备案
	备案
	区级
	已持有医疗器械经营备案或许可的企业，开展互联网销售前，进行网上备案。
	注册许可科

	事中
	医疗器械经营
	医疗器械第三方物流许可
	许可
	市级
	对已持有医疗器械经营许可的企业，拟开展医疗器械第三方物流服务进行许可。
	器械监管科

	事后
	医疗器械生产、经营
	备案或许可的变更、延续指导
	咨询
	——
	对持证企业的变更、延续进行流程指导。
	注册许可科、器械监管科

	事后
	医疗器械生产、经营
	管理质量持续提升服务
	咨询
	——
	通过培训、现场核查等方式，提高企业管理人员、管理体系的水平。
	器械监管科、综合执法大队、市场监管所

	事后
	医疗器械生产、经营
	园区服务专员队伍建立及维护
	咨询
	——
	以创新服务站名义，聘用、培训医疗器械服务专员，使其为园区企业提供准专业化服务。
	器械监管科

	事后
	医疗器械生产、经营
	联盟会员服务
	咨询
	——
	将医疗器械生产企业、进口总代理、大型医疗器械经营企业纳入松江医疗企业创新联盟，获得信息、技术的资源共享。
	联盟秘书长单位
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松江区生物医药产业承载能力信息表
表1：基本信息
	项目
	内容
	备注

	园区名称
	
	园区全称并加盖公章

	地址
	
	如有多个出入口并涉及多个路名路牌，应分别填写

	园区建成时间
	
	如分阶段建设的，以第一阶段厂房落成日期为准，精确到年。

	园区性质
	□国有    □村镇集体所有    □私有
	

	地块性质
	
	

	产权情况
	□土地证    
□房产证（全部持有） □房产证（部分持有）
	

	招商策略
	□仅租赁    □租、售皆可    □一事一议
	

	已入驻企业情况
	
	文字简述已入驻企业情况，如数量，领域，代表性企业名称等

	配套生活设施
	
	文字简述可供入驻企业使用的配套设施情况，如园区内及周边（300米内）餐饮、住宿等信息;周边人才公寓信息。

	周边交通情况
	
	文字简述周边公共交通、驾车便利情况

	证照代办情况
	
	文字简述消防、环保代办事宜


表2：技术指标
	序号
	项目
	数值
	单位
	备注

	1
	建设用地面积
	
	M2
	

	2
	总建筑面积
	
	M2
	

	
	其中： 生产厂房建筑面积
	
	M2
	

	
	尚可用于招商的生产厂房建筑面积
	
	M2
	

	3
	绿地面积
	
	M2
	

	4
	绿地率
	
	%
	绿地面积/建设用地面积

	5
	建筑占地面积
	
	M2
	

	6
	建筑密度
	
	%
	建筑占地面积/建设用地面积

	7
	道路广场面积
	
	M2
	

	8
	机动车停车位
	
	辆
	地面、地下合计

	9
	非机动车停车位
	
	辆
	

	10
	电容量
	
	KVA
	

	11
	供水能力
	
	
	

	12
	排污指标
	
	
	


表3：园区建筑一览表
	序号
	建筑名称
	主要用途
	总楼层
	建筑面积
	电梯部数
	房屋产权情况
	备注

	1
	如“1号厂房”
	如“生产”“注册”“配套”“污水处理”等，可多种用途同时存在
	地上：
地下：
	地上：
地下：
	客梯：
货梯：
	□已持有房产证  
□预计     （具体时间）前可获房产证
□土地证
	

	…
	
	
	
	
	
	
	


表4：生产用房单体建筑详情（对应“园区建筑一览表”1楼1表）
	楼层
	建筑面积
	层高
	单位面积承重
	使用情况
	备注

	
	
	
	
	已租赁或出售
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


……（更多建筑自行添加）
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