
什么是医疗器械欧盟自由销售证书FSC/CFS

产品名称 什么是医疗器械欧盟自由销售证书FSC/CFS

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

在医疗器械行业，拓展市场是每个制造商的目标之一。欧洲市场作为全球大的医疗器械市场之一，对于
制造商来说具有巨大的潜力和机会。然而，要进入欧洲市场，制造商需要满足欧盟的法规和标准，并获
得医疗器械欧盟自由销售证书。

本文将介绍什么是医疗器械欧盟自由销售证书以及它的重要性。

医疗器械自由销售证书（Free Sale Certificate），简称FSC，是指由医疗器械生产企业或经营企业按照国家
和地区相关法律法规、标准颁发的证明文件，证明其在本国或本地区合法销售的医疗器械符合国际和本
国或本地区技术标准和质量要求的证明文件。

医疗器械自由销售证书是医疗器械出口的必要文件之一，是进口国家或地区对医疗器械质量的认可。企
业获得医疗器械自由销售证书可以增加自身产品的市场竞争力，消费者也更容易接受和选择这些产品，
从而为企业带来更多的销售机会和利润。

医疗器械自由销售证书通常由出口国家或地区的医疗器械监管部门或认证机构颁发，证书上一般包含证
书编号、产品名称、规格型号、生产企业名称、有效期等信息。

中国医疗器械企业申请欧盟自由销售证书的条件：

1）指定了欧盟授权代表，签署了书面协议；

2）产品有合法性的证明，

这包括：

a. 如果是I 类的医疗器械，需完成了主管机构注册；

b.如果是I*\IIA\IIB\III 类医疗器械，获得了公告机构CE证书。



医疗器械欧盟自由销售证书FSC由什么机构出具？

在欧洲，医疗器械自由销售证书（Free Sale Certificate，简称FSC）通常由欧盟成员国的药品监管机构或认
证机构颁发，根据欧盟的相关法规和指令，FSC 也被称为“自由销售证明”（Certificate of Free
Sale，简称CFS）。
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