
医用口罩如何申请白名单

产品名称 医用口罩如何申请白名单

公司名称 广东省国瑞知识产权服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区松岗街道沙浦围社区创业工业区22
栋502

联系电话 15361099098 15361099098

产品详情

4.25日商务部 海关总署
国家市场监督管理总局发
布2020年第12号公告《关于进一步加强防疫物资出口质量监管的公告》
，规定：“自4月26日起，产品取得国外标准认证或注册的新型冠状病
毒检测试剂、医用口罩、医用防护服、呼吸机、红外体温计的出口企业
，报关时须提交书面声明（参考附件2），承诺产品符合进口国（地区
）质量标准和安全要求，海关凭商务部提供的取得国外标准认证或注册
的生产企业清单验放。” 

（备注：以下简称白名单）。

由于该要求的变化，很多医用口罩客户前来咨询我们改如何处理。其中
大部分咨询如何通过CE认证取得白名单资质。

根据商务部《关于组织做好审核确认符合国外标准认证或注册的防疫物
资生产企业名单有关工作的通知》，医用口罩产品想进入白名单，需要
提交的资料如下：

欧盟认证所需提交的审核资料 美国认证所需提交的文件资料

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzUzMjg2MzY1Nw==&mid=2247484467&idx=1&sn=e4af36d0dd340ca605ddcc0ab84568bb&chksm=faad8bf5cdda02e3f9f45844c9b46dd8368ce37d75a6e980ec8e2c4f73ffbb71b01657c8bcd4&scene=21#wechat_redirect


医用口罩 非灭菌提交资料

：1）企业按照医疗器械指令93/42/EEC或医
疗器械新法规MDR出具的符合性声明DoC

  2）欧盟授权代表在对应欧盟成员国的主
管当局进行登记注册的凭证

企业英文名、注册号、510K号

灭菌提交资料：由具有资质的公告机构按
照医疗器械指令93/42/EEC或医疗器械新法
规MDR签发的CE证书

从时间角度考虑，目前大部分口罩企业打算做非无菌医用口罩（非个人防护用品类口罩）的CE-mark。此类医用口罩属于class I 医疗器械，采取厂家自我声明的途径。
需要完成的工作有：

1）建立质量管理体系

2）根据要求开展测试，如符合EN 14683的产品测试报告，生物学试验报告。

3）申请basic UDI-DI（若按照MDR申请需要，若按照MDD申请则不需要）

3）编制技术文档及符合性声明DoC

4）签订欧盟授权代表，并完成在欧盟主管当局的注册

具体内容详见我司公众号之前
发布的文章医用口罩CE证书乱象及解决方案。

瑞赛得可提供MDD CE技术文档编写咨询服务，若有需求可联系我们。

附：

各类产品审核关键资料清单 欧盟认证所需提交的审核资料 美国认证所需提交的文件资料
医用口罩 非灭菌提交资料：1）企业按照医疗器械指

令93/42/EEC或医疗器械新法规MDR出具的
符合性声明DoC    2）欧盟授权代表在
对应欧盟成员国的主管当局进行登记注册
的凭证

企业英文名、注册号、510K号

灭菌提交资料：由具有资质的公告机构按

http://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MzUzMjg2MzY1Nw==&mid=2247484377&idx=3&sn=75f36a46f793632f0ea71131a933cca1&chksm=faad8c1fcdda0509c8fb11594bca84cdd05160767b852860e84b9434b7589c620858658938ec&scene=21#wechat_redirect


照医疗器械指令93/42/EEC或医疗器械新法
规MDR签发的CE证书

呼吸防护口罩 相应资质的公告机构签发的CE证书 NOISH，EUA
MD（非灭菌Class I）：手术衣、隔离衣等 1）符合性声明DoC    2）欧盟授权代表

在对应欧盟成员国的主管当局进行登记注
册的凭证

1）企业英文名称    2）注册号   
3）产品510k号（灭菌级别需要提供）

MD（灭菌Class I*）：手术衣、隔离衣等 由具有资质的公告机构签发的CE证书
PPE（Category III） 相应资质的公告机构签发的CE证书
新冠病毒检测试剂盒 1）企业按符合性声明DoC    2）欧盟授

权代表在对应欧盟成员国的主管当局进行
登记注册的凭证

提供企业英文名和注册号

呼吸机 由具有资质的公告机构按照医疗器械指令9
3/42/EEC或医疗器械新法规MDR签发的CE
证书

企业英文名、注册号、510K号

红外线体温计 由具有资质的公告机构按照医疗器械指令9
3/42/EEC或医疗器械新法规MDR签发的CE
证书

企业英文名、注册号、510K号
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