
韩国美容仪器进口代理报关公司

产品名称 韩国美容仪器进口代理报关公司

公司名称 广州顾特供应链管理有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 广州市天河区菁晖街12号215

联系电话 18675885510 18675885510

产品详情

医疗器械主要分为以下几类

ⅠⅡ Ⅲ类医疗器械是根据其使用安全性分类的

第Ⅰ类是指，通过常规管理足以保证其安全性、有效性的医疗器械/一般由市食品药品监督管理局来审批
、发给注册证的。

 

第Ⅱ类是指，对其安全性、有效性应当加以控制的医疗器械/ 一般由省食品药品监督管理局来审批、发
给注册证的。

 

第Ⅲ类是指，植入人体；用于支持、维持生命；对人体具有潜在危险，对其安全性、有效性必须严格控
制的医疗器械。   

一般由国家食品药品监督管理局来审批、发给注册证。但一个医疗器械的审批倒底是划到几类里边也不
是终身不变的，是由它的安全性决定的，国家局有权改变它的分类，比如口罩在一般时期都分为一类，
但在非典时期就被划到了二类！

 

客户准备或者想进口医疗设备需要什么的资质

1、医疗器械经营企业许可证。

2、医疗器械注册证 （此证是
国外的生产企业或者是委托中国的代理在“国家食品药品监督管理局”办理的一个证)



3、医疗器械注册登记表(此证是刚才的医疗器械注册证的  一个附件。信息写的更加的详细)

4、机电证

不是所有的医疗设备进口都要办理“机电证”

*终还是要看客户产品的种类和编码。  *基本的一个判断是：是否是大型的那种
，比方什么X射线啊、CT啊、这些。 各个区域办理机电证的时效不一样

5、CCC  需要不需要3C，要根据实际情况来判断，也并不是所有的都要3C

进口医疗器械以及所需文件：

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；

3、部分设备需要办理自动进口许可证

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。

三、进口医疗器械：

1、国外供应商发货；

2、海运至国内码头或空运至机场；到港后船公司（航空公司）寄到货通知书；

3、凭到货通知书到船公司换单；

4、根据产品的监管条件，依商检局要求办理相应检验检疫；

5、报关（凭提单、入境货物通关单，报关申请单等或产品监管要求所需其他文件）

6、海关受理；海关审价（接受申报价格或海关指定货值或海关系统查询价格磋商等情况）；

7、出税单（关税税票、增值税票），交税；

8、码头提柜；

9、顺利通关、放行、运输至指定地点。
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