
国外进口医疗器械需要办理什么资质？有中国代理人？需要什么手续
？大概多久？

产品名称 国外进口医疗器械需要办理什么资质？有中国代
理人？需要什么手续？大概多久？

公司名称 江苏捷诚医药咨询服务有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 镇江市句容市茅山镇西宋庄自然村68号

联系电话 18306119905 18306119905

产品详情

国外进口医疗器械在中国销售，需要办理一系列的资质和手续。江苏捷诚医药咨询服务有限公司作为一
家专业的工商服务代理机构，将为您提供相关专业知识、细节和指导，帮助您顺利办理进口医疗器械的
相关事务。

什么资质需要办理

进口医疗器械需要办理的资质包括

医疗器械经营许可证这是进口医疗器械在中国市场销售的基本资质。

医疗器械注册证对于高风险的医疗器械，需要在国家药监局进行注册备案。

医疗器械代理授权书如果您是代理国外品牌的医疗器械，需取得品牌授权并办理代理授权书。

进口医疗器械注册登记表根据不同类别和风险级别的医疗器械，需在国家药监局进行注册登记。

有中国代理人吗

对于进口医疗器械，中国代理人的存在是必要的。代理人需具备合法的企业资质，并能够承担售后服务
和法律责任。

需要办理什么手续

为了办理进口医疗器械的相关手续，您需要提供以下文件和信息

产品注册文件包括进口医疗器械的产品说明书、质量合格证明、品牌商授权文件等。



代理授权文件包括医疗器械品牌商与中国代理商的授权合同或协议。

经营场所证明如租赁合同、营业执照副本等。

经营能力证明如人员结构、资金状况、仓储等。

其他相关证明文件如企业授权书、法人身份证明等。

办理周期和流程

办理进口医疗器械的周期和流程因人而异。通常情况下，整个过程包括申请、审批、备案等环节。由于
不同的医疗器械类别和风险级别，审核时间可能会有所不同。

常见问题解答

问办理手续需要多久

答进口医疗器械的办理周期因具体情况而异，通常在3个月左右。

问代理授权书是否必要

答作为进口医疗器械的代理商，代理授权书是必要的，用于确保您有合法的销售权。

问如何获得相关的资质知识和指导

答江苏捷诚医药咨询服务有限公司是一家专业的工商服务代理机构，拥有丰富的经验和专业的知识，能
够为您提供相关的资质知识和指导。

通过江苏捷诚医药咨询服务有限公司的专业指导和服务，您可以顺利办理进口医疗器械的资质和手续。
我们将以高效、专业的态度为您服务，确保您的需求得到满足。
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