
欧亚经济联盟EAEU医疗注册证

产品名称 欧亚经济联盟EAEU医疗注册证

公司名称 沃泰认证服务（苏州）有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 中国（江苏）自由贸易试验区苏州片区苏惠路88
号环球财富广场1幢803室（注册地址）

联系电话 0512-63369271 18015477703

产品详情

根据欧亚经济联盟协议决定了医疗设备的共同联盟区域市场，2022年1月1日医疗器械的欧亚联盟市场将
开始生效。

目前俄罗斯医疗器械市场基本上以进口为主，约占总份额的80%左右。以飞利浦，西门子，通用电气等
全球头部公司为代表的外国制造商分享了其中大部分市场。

因为疫情的影响，2020年俄罗斯医疗器械市场额约2897亿卢布（约合41亿美金），与2019年同期相比下降
了约5%。但据专家介绍，俄罗斯医疗器械和设备市场将在2021年全面复苏，2022年底将呈现5-6%的平均
增长。

俄罗斯医疗器械市场的发展潜力巨大。截至2018年4月，俄罗斯境内只有400家企业从事医疗器械生产。
虽然俄罗斯的科研水平不低，但器械生产主要集中于低价值环节，只能与国外制造商比拼价格。

从人均器械产值看，该国是33美元；相比之下，相比之下，哈萨克斯坦是80美元，西班牙是145美元，德
国是290美元，美国是550美元。好在近年来，俄罗斯政府已经认识到自身的不足，对器械产品的采购力
度逐年加大。

那么对于一个潜力如此巨大的市场，如何才能合法的销售医疗器械呢？

现阶段，取得俄罗斯合法市场准入的方式有两个，一个是俄罗斯国家注册，另一个是EAEU规则下的注册
（简称EAEU注册）。

那么获得EAEU注册有什么好处呢？

1、EAEU注册证没有有效期，过渡期结束之后仍然有效；

2、获得EAEU注册证的产品可以在EAEU成员国市场自由流通，也就是在其中一国取得证书，可以在另外
四国合法销售；



3、因为EAEU注册相比以前的国家注册要求更高，因此取得EAEU注册证的产品在竞争中更具优势。

那么EAEU注册相比国家注册，有哪些要点值得留意呢？

（1）产品的分类分组更加严格，不同类别的产品需要分别申请不同的证件。

曾经的俄罗斯注册证，可以在一张证书上注册几十甚至上百款产品。在EAEU的背景下，这很快将成为历
史。

（2）EAEU授权代表

外国制造商应在EAEU范围内指定一名授权代表，授权代表的姓名和地址应贴在医疗器械的标签和使用说
明上上。授权代表除了确保医疗医疗器械符合安全有效的要求外，还应接受消费者、主管当局的索赔和
询问，并进行上市后工作。

（3）体系审核

对于对于风险等级为IIa，IIb及III类的产品，还需要安排现场审核。

（4）申报资料

申报资料相比原先的国家注册，有相应的更新。

（5）标签和语言要求

通过EAEU注册的医疗器械有一个特殊的流通标志（符号）。该标志由制造商或其授权代表在产品投放市
场之前放置在医疗器械上。

虽然EAEU注册的难度加大，但由于注册是强制性的，必定导致很多实力不足的制造商推出俄罗斯市场。
因此在取得EAEU注册后，面临的市场竞争压力将会降低。
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