
医 用 调 节 款 防 护 隔 离 面 罩 清 关 文 件

2020 年 4 月 1日起海关严格检查文件

一.出口文件：

1.营业执照（经营范围有相关经营内容)

2.第一类医疗器械生产备案

3.第一类医疗器械备案

4.国标产品检验报告 GB14866-2006

二. 进口文件：

5.FDA（美国）

6.Z87.1 PPE 检测报告（美国）

7.CPSIA 检测报告（美国通用产品检测报告）

8.CA65 检测报告（美国加州通用产品检测报告）

9.BSCI 第三方验厂报告（欧美通用）

10.ISO9001 质量体系认证

11. CE 认证及检测报告 （欧盟 NB 机构本土检测）



12. CE/COC/PPE/2016-425（中介个人防护符合性声明）

13. CE/DOC/MDD/93-42-EEC（工厂医疗器械自我声明）

14. CE/DOC/PPE/2016-425 (工厂个人防护自我声明)

15.EN166 检测报告（欧盟）

三．出口通关其他资料：

16. 医疗器械产品出口销售证明（有需要提供）

17.合格证+说明书（随产品）

18.样品和包装图片

19.产品质量安全承诺书

20.出口医疗物资声明

21.厂名/产品批次/货号（合格证与外箱标明）

22.执行标准（外箱与合格证标明）

23.产品检验报告（工厂生产提供自检）

24.品牌授权书（有需要提供）

25.对外贸易经营备案

26.海关出口货物报关单



27.通关无纸化出口放行通知书

1.营业执照（验证方法：官网验证，国家工商局官网 www.saic.gov.cn 或天

眼查官网 www.tianyancha.com ）

注释：医疗物资出口必备



2.第一类医疗器械生产备案（验证方法：官网验证，深圳市质监局官网

http://amr.sz.gov.cn/ ，仅 IE11 以上和 360 浏览器按标准步骤方可查阅，若无法登陆深圳市质监

局官网查验，请电话沟通查验方法索取登录链接）

注释：医疗物资出口必备



3.第一类医疗器械备案（验证方法：官网验证，深圳市质监局官网

http://amr.sz.gov.cn/ ，仅 IE11以上和 360 浏览器按标准步骤方可查阅，若无法登

陆深圳市质监局官网查验，请电话沟通查验方法索取登录链接）

注释：医疗物资出口必备



4. 国标产品检验报告 GB14866-2006(验证方法：电话查询

020-32086293)

注释：医疗物资出口必备



5.FDA （ 美 国 ）（ 验 证 方 法 ： 官 网 验 证 ， 打 开 FDA 网 址 链 接

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm，输入注册

号 10068326，点击搜索）

注释：医疗器械个人防护美国进口必备

https://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfRL/rl.cfm


6.Z87.1 PPE 检测报告（美国）



7.CPSIA 检测报告（美国通用产品检测报告，不含加州）（验证方法：邮件

查询，info@gstlab.com）

注释：美国通用产品进口必备



8.CA65 检测报告（美国加州）（验 证 方 法 ： 邮 件 查 询 ，

info@gstlab.com）

注释：美国加州通用产品进口必备



9.BSCI（第三方验厂，欧美通用）验证方法：官网验证，

https://www.bsciplatform.org/home）

注释：社会责任体系验厂认证，大买家采购必备



10. ISO9001 质量体系认证验证方法：官网验证，www.szccac.com）

注释：社会责任体系验厂认证，大买家采购必备



11. CE 认证 （欧盟 NB 机构本土检测）验证方法：邮件验证，

bernhard.schmitz@ecs-eyesafe.de）

注释：欧盟进口必备



12. CE/COC/PPE/2016-425（中介符合性声明）(验证方法：官

网查询，http://www.acic-china.com)



13. CE/DOC/MDD/93-42-EEC（工厂自我声明）(验证方法：

邮件查询， info@aaglow.com)

14. CE/DOC/PPE/2016-425 (工厂自我声明) (验证方法：邮件

查询， info@aaglow.com)

mailto:info@aaglow.com


15. EN166-2001 检 测 报 告 （ 欧 盟 ） ( 验 证 方 法 ： 邮 件 查 询 ，

service.china@intertek.com)

mailto:service.china@intertek.com


16.医疗器械产品出口销售证明

注释：外贸出口销售必备



17. 合格证+说明书（随产品）



18. 产品样品图片以及外包装图片（1000/箱）



19.产品质量安全承诺书



20. 出口医疗物资声明

注释：医疗物资出口必备，海关必检



25. 对外贸易经营备案

注释：出口必备



26. 海关出口货物报关单

注释：百分百通关，实际报关单证明



27. 通关无纸化出口放行通知书

注释：百分百通关，实际放行通知书证明
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