
生产及销售口罩需要具备哪些资质

产品名称 生产及销售口罩需要具备哪些资质

公司名称 国瑞中安集团CRO机构

价格 1000.00/个

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 18123734926 18123734926

产品详情

口罩生产仍然存在较大缺口怎么办？国家发改委秘书长丛亮会上表示
，日前国家发改委会同财政部等出台文件明确，已将相关医疗防护物资
列入国家储备。对于企业加大生产力度、扩大产能而多生产出来的口罩
等防护物资，政府将兜底收购。同时，鼓励地方政府出台相关支持政策
。“请企业不要顾虑，全面加大生产。”

但生产及销售口罩需要具备一定的条件和资质才行，近期也有一些企
业前来咨询：生产及销售口罩需要具备哪些资质？我们将进行详细解答
。

目前口罩主要分三大类（对应要求如下）： 1.医用口罩（医用防
护口罩、医用外科口罩、一次性医用口罩），要求：营业范围需具备相
关医用口罩的生产及销售、具备医疗器械生产许可证、医疗器械注册证
、所对应的国家标准或行业标准的检测报告，如GB19083-2010，YY046
9-2011等。且需要具备10万级以上的洁净车间，并具备微生物试验能力
和相关理化试验能力。

2.劳保口罩，要求：营业范围需具备劳保口罩生产及销售、需取得工



业品生产许可证，LA认证，国标GB2626-2006/2019检测报告。

3.日常防护口罩,要求：经营范围涉及日常防护口罩生产销售，取得对
应标准的合格检测报告，如国标GB/T32610-2016。

疫情发生后，各地区药品监督管理局迅速为医用口罩产品注册备案、
新开办企业开通绿色通道，以最快速度审批，目前已有部分条件符合的
企业取得相关资质。申请加急审批的企业需先取得工信部函文及对应产
品执行标准的合格检测报告。

生产口罩并不难，但要生产能符合国家标准及行业标准的口罩还需
下一番功夫，办理资质的过程也是检验厂家生产的产品质量是否符合标
准要求的一种途径。

1.喷熔布/无纺布/防护服检测报告

2.口罩等医疗用品检测报告(带CNAS，CMA标志);

3.CE，FDA；EAC 可在白名单内查询

详情请建议巨匠检测刘工，微信在主页，159
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