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产品名称 武汉牙科器械医疗器械报关清关的代理公司，武
汉口腔器械进口报关公司

公司名称 广州集诚供应链有限公司

价格 850.00/件

规格参数 产品:牙科医疗器械进口报关服务
优势:长期进口报关案例
时效:3个进口报关优势

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

武汉牙科器械医疗器械报关清关的代理公司，武汉口腔器械进口报关公司

武汉进口医疗口腔器械报关的代理公司，武汉进口报关清关时效和操作经验

有关医疗器械进口报关的要求：

        一.注册，备案

根据《医疗器械监督管理条例》，在中国设立的代表机构或者指定中国公司
法人应当向国务院药品监督管理部门提交国务院药品监督管理部门登记备案
申请材料。只有取得进口医疗器械登记/备案证，口腔医疗器械才能进口。

一类医疗器械实行产品备案管理，第二类医疗器械实行产品备案管理，第三
类医疗器械实行产品注册管理。

中文说明书，中文标签

《医疗器械监督管理条例》规定，进口医疗器械

http://www.channelark.com/product/yiliaochanpin/


应当有中文说明书、中文标签、说明书、标签应符合本条例和相关强制性标
准的要求，并在说明书中注明医疗器械的原产地和海外医疗器械注册人公司
在中国境内的法人名称、地址、联系方式。没有中文说明书、中文标签或说
明书.不符合本条规定的标签不得进口。

(9018990)、90184100、90184910)属于法定检验货物，实施目的地检验。申请
后经海关批准离开港口海关监管区后，由企业自行运输和储存，由境内销售
或使用的海关进行检验，检验合格后方可销售、使用。

二、医疗器械进口报关手续材料

1.商业合同、货运单、商业相关证件

2.报关报检申请书

3.医疗器械检疫证书

4.进出口经营权

5.原产地证书

6.医疗器械供应商在中国注册注销备案号
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①先说说医疗器械进口需要具备的资质

进口医疗器械单位应具备的资质

1、医疗器械经营许可证；

2、营业执照【经营范围里有销售医疗器械许可】；

3、进出口权【若没有可以找有进口医疗器械资质的进出口公司代理进口】



进口医疗器械时需要提供的文件：

1、国家食品药品监督管理局颁发的进口医疗器械注册证与医疗器械注册登记表；

2、属于《实施强制性产品认证的产品目录》内的医疗器械，应当提供中国强制性认证证书（3C）；

3、部分设备需要办理自动进口许可证【O证】；

4、设备的照片、铭牌、设备技术参数、终用途、中文说明书等；

5、进口合同、箱单、发票；

6、其他需要补充的材料。
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