
医疗器械出口加拿大需要有MDL许可和MDEL注册登记才行

产品名称 医疗器械出口加拿大需要有MDL许可和MDEL注
册登记才行

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

医疗器械出口到加拿大需要满足一定的许可和注册要求。以下是关于MDL许可和MDEL注册的基本信息
：

MDL许可（医疗器械许可证）：

MDL许可是加拿大对医疗器械生产和销售企业的许可证。要获得MDL许可，企业必须满足加拿大卫生部
的相关要求，建立和维护质量管理体系，符合产品标准和规定，提供产品清单和标签等。MDL许可针对
的是医疗器械的生产厂家，因此是产品出口到加拿大的必要条件之一。

MDEL注册（医疗器械经营许可证）：

MDEL注册是加拿大对从事医疗器械进口、分销、租赁、提供技术服务等活动的企业的许可证。要获得
MDEL注册，企业必须建立和维护质量管理体系，确保产品符合相关法规和标准，提供产品清单和标签
等。MDEL注册针对的是医疗器械的进口商或分销商，因此对于计划在加拿大销售医疗器械的企业也是
必须的。

需要注意的是，MDL许可和MDEL注册的具体要求和流程可能因产品类型和风险等级而有所不同。因此
，计划将医疗器械出口到加拿大的企业应该全面了解相关法规和要求，以确保顺利获得许可证和注册，
并符合加拿大的市场准入要求。同时，企业还应该注意与加拿大卫生部保持沟通，及时了解法规更新和
市场动态，以确保产品顺利进入加拿大市场。
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