
一、非医用口罩需要资料：

1. 企业生产许可证（生产企业）

2. 产品检验报告（生产企业）

3. 标签（随附产品提供）

4. 产品批次/号（外包装）

5. 产品质量安全书或合格证（跟着产品提供）

注意：合格证上必须具备：执行标准，规格，生产批号，生产日

期，有效期，生产厂家（若合格证上信息不全，产品内盒+合格

证能涵盖以上所需全部内容也可）

例：



6. 产品样品图片以及外包装图片

例：







7. 贸易公司须取得海关收发货人注册备案，工厂营业执照（经营

范围有相关经营内容）

8. 执行标准：包装上带 CE 的可以，但是包装上除了 CE 还

有 EN14683 的，不可以 具体如下：

1）不要有 FDA字样，

2）CE 有医用和非医用。

3）MDD,MDR,EN14683 均为医用标语，EN149 为非医用

4）GB2626 开头是民用口罩

5）GB19083 开头的是医用口罩，

若为普通民用口罩标准，需自行在百度确认

例 ：

非医用口罩查验必须要保证的两点：

（一）货物上不可有“医用”字样

（二）不是三无产品

三 无产品注释：

1. 无生产厂家标识

2. 无合格证

3. 无生产日期（无生产日期货物不允许退运，直接移交当地监管

部门！！！）



二、医用产品海关要求如下：

以上产品，出货前，需先提供全套产品资质，证明，药监局

备案号等进行预审，预审通过后才可发货，货到后还需二次审核，

审核完成后将安排次日装船。

具体资质如下：

1. 出口医疗物资声明

2. 企业生产许可证（生产企业）

3. 产品检验报告（生产企业）

4. 医疗器械备案证/注册证（注：一类医疗器械不是注册证是备

案证，二、三类医疗器械才是注册证），并在“国家药监局网站”

www.nmpa.gov.cn能查到企业注册信息



5. 质量安全承诺书、标签（随附产品提供）

6. 产品批次/号（外包装）

7. 产品质量安全书或合格证（随附产品提供）

8. 产品样品图片及外包装图片（各个面，内外包装均需要）

9. 贸易公司须取得海关收发货人注册备案，工厂须提供营业执照

（经营范围须有相关经营内容）


