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我要做一份中医药保健品商会出具的自由销售证书（出口哥伦比亚的）

做过医疗器械国际注册或者是进口医疗器械国内注册的朋友们一定对医疗器械自由销售证书十

分熟悉。除了医疗器械注册证外，根据国际贸易惯例，医疗器械自由销售证书是国际通行用以证明医疗

器械已合法上市的文书。除了美国，日本，欧洲等少数国家/地区未将原产国上市作为医疗器械审批的前

置条件外，世界上绝大部分国家都需要制造商在注册时提交原产国已上市证明。医疗器械自由销售证书

这时候就可以派上用场了。为了让大家更好地了解自由销售证书，下面小编就给大家介绍一下这个文书

的种类和大致的用途。

       自由销售证书在中国的官方名称是医疗器械产品出口销售证明书。按照《国家食品药品监督
管理总局关于发布医疗器械产品出口销售证明管理规定的通告》（2015年第18号）的要求，已取得医疗
器械产品注册证书及生产许可证书，或已办理医疗器械产品备案及生产备案的，药监部门可为企业出具
《医疗器械产品出口销售证明》。企业应当向所在地省级药监部门或其指定的部门（通常是设区的市级
市场监督管理局）提出办理申请。

      办理使馆认证和领事认证的目的是使一国出具的公证书或有关文书能在另一国境内被有关当局
所承认且具有法律效力，不致因怀疑文书上的签名或印章是否属实而影响文书的法律效力。



使馆、领事认证单从狭义字面的意思来说，是资料送至各国使馆、领事馆的认证，其实际使馆、领事认
证的流程为：

第一阶段：部分文件先经过国际商会和各地公证处的审核认证，商会和公证处审核商业资料上的印章或
者签字，审核后并由国际商会和公证处出具证明书或者公证书，并且证明书上有公证员的签字及国际商
会和公证处的印章。

第二阶段：将带有国际商会或者公证处公证员签字的文件,送至部领事司，由领事司对商会和公证处的印
章及签字进行认证，并且部领事司授权人在认证的文件上签字。

第三阶段：文件由部领事司认证出后，送去各国大使馆或者领事馆认证，由各国使馆对部领事司的印章
及签字的进行认证。（到此为之称为大使馆双认证）。
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