
广州医疗器械生化免疫分析仪器进口报关清关有经验代理公司

产品名称 广州医疗器械生化免疫分析仪器进口报关清关有
经验代理公司

公司名称 广州集诚供应链有限公司

价格 860.00/票

规格参数

公司地址 广州市海珠区宸悦路26号2206室

联系电话 17576008550 17576008550

产品详情

??????????????????????????????????????

????????????????

???????????

?????????????????????,?????????????????????????????????????????????
???,???????????;??????????????,??????????????????,??????????????????
?;????:(?)??????????????????;(?)????????????????????;(?)??????????????
?????????,(?)?????????,(?)????;(?)??????????????,??????????????

?????????????????????????????????????????????????????????????

????????????????????????????????????????????????10%?????????????7
5%???????????????????????????????????????????????????????????????
???????????

??????????????????????????????????????????????????????????????????
????????????????????????????????????????????



???????????????????????????8??????????????????????????????????????
??????????????????????????????????????????????????????????????????
???????????????????????????????????????????????????????

??????????????????

商品编码 商品名称 惠国税率（%） 增值税率（%） 计量单位 监管条件
9018909911 仪 4 16 台/千克 6A
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医疗设备进口报关难点及重点
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医疗器械进口优势：
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进口医疗设备需要提供什么资料：
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第三十三条 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当建立记录管理制度，确保记录真实、准确、完
整和可追溯。       鼓励医疗器械注册人、备案人、受托生产企业采用先进技术手段，建立信息化管
理系统，加强对生产过程的管理。       第三十四条 医疗器械注册人、备案人应当负责产品上市放行
，建立产品上市放行规程，明确放行标准、条件，并对医疗器械生产过程记录和质量检验结果进行审核
，符合标准和条件的，经授权的放行人员签字后方可上市。委托生产的，医疗器械注册人、备案人还应
当对受托生产企业的生产放行文件进行审核。       受托生产企业应当建立生产放行规程，明确生产
放行的标准、条件，确认符合标准、条件的，方可出厂。      
不符合法律、法规、规章、强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求的，不得放行出厂和上市。
第三十五条 医疗器械注册人、备案人应当建立并实施产品追溯制度，保证产品可追溯。受托生产企业应
当协助注册人、备案人实施产品追溯。       第三十六条 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应
当按照国家实施医疗器械唯一标识的有关要求，开展赋码、数据上传和维护更新，保证信息真实、准确
、完整和可追溯。       第三十七条 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当建立纠正措施程序
，确定产生问题的原因，采取有效措施，防止相关问题再次发生。       医疗器械注册人、备案人、
受托生产企业应当建立预防措施程序，查清潜在问题的原因，采取有效措施，防止问题发生。      
第三十八条 医疗器械注册人、备案人应当按照医疗器械生产质量管理规范的要求，对可能影响产品安全
性和有效性的原材料、生产工艺等变化进行识别和控制。需要进行注册变更或者备案变更的，应当按照
注册备案管理的规定办理相关手续。       第三十九条 新的强制性标准实施后，医疗器械注册人、备
案人应当及时识别产品技术要求和强制性标准的差异，需要进行注册变更或者备案变更的，应当按照注
册备案管理的规定办理相关手续。       第四十条 医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当按照
医疗器械不良事件监测相关规定落实不良事件监测责任，开展不良事件监测，向医疗器械不良事件监测
技术机构报告调查、分析、评价、产品风险控制等情况。
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