
欧亚经济联盟医疗器械注册

产品名称 欧亚经济联盟医疗器械注册

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

按照现有法规，欧亚经济联盟成员国本国医疗注册，包括俄罗斯医疗器械注册、哈萨克斯坦医疗器械注
册政策，将于2021.12.31结束，取而代之的是EAEU医疗器械注册，即欧亚经济联盟医疗器械注册，按照
新规注册的证书可以在欧亚经济联盟五国境内使用，且终身有效。

虽然目前有些注册细节还未明确，但是依据现有信息，我们可以对EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医
疗器械注册做出如下总结：

一、EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册需提供的文件清单

文件清单根据产品等级（1,2a,2b,3）及产品分类（医疗设备、医疗材料）略有不同，总体来说，医疗器械
生产厂家必须提供的文件可归纳如下：

1.医疗器械注册申请表

2.生产厂家信息，包括营业执照，子公司情况等

3.ISO 13485证书

4.CE证书/DOC证书

5.产品的自由销售证书

6.产品的技术文件，包括说明书，产品标签，产品包装，生产流程图，产品生产和试验所依据的标准，
产品的试验报告，临床试验报告，风险分析报告，稳定性研究报告，售后数据收集及分析计划，产品中
所使用的软件信息（若有）等。

有意进行EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册的厂家可以提前准备所需文件，尤其是一些办
理周期较长的文件，例如，产品自由销售证书，即将过期的CE证书，ISO证书等。



二、递交EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册申请之前需要做什么？

递交EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册申请之前，需要生产厂家寄送样品，对样品进行：

1.技术测试（体外诊断产品除外）。

2.电磁兼容性试验（仅针对电子医疗器械）。

3.生物作用评估研究（即毒理测试，针对与皮肤、粘膜接触的部件）。

4.计量认证测试（仅针对具有计量功能的医疗器械）。

5.临床试验。需要真人参与的临床试验时间将会长达1年，不需要真人参与的临床试验时间仅需6个月以
内。是否需要真人参与临床试验取决于产品等级，以及之前是否注册过类似的产品。

注意！EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册与俄罗斯本国注册的区别之处在于：俄罗斯本国
注册时，先递交注册申请，然后再进行临床试验，而EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册时
，要先进行临床试验，然后才可递交申请。

三、生产状况审核。

2a类无菌医疗器械，2b类医疗器械，3类医疗器械需要审核产品的生产状况。

生产状况审核的内容和目的是：评估生产厂家的生产状况是否符合ISO13485-2017质量管理体系的要求。

四、注册国和承认国。

EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册需要选择注册国以及至少一个承认国。

注册国指的是进行产品注册的欧亚经济联盟成员国。

承认国指的是对注册国专家做出的结论进行确认的成员国，承认国有权同意注册国的专家结论，同意产
品在本国注册，也有权拒绝同意注册国的专家结论，这种情况下，产品就无法在该国注册和销售。

五、关于费用。

EAEU医疗器械注册/欧亚经济联盟医疗器械注册的费用肯定会高于俄罗斯本国医疗注册的费用，原因如
下：

1.注册过程更为繁琐，周期更长

2.注册证书不再仅适用于一个国家，而是欧亚经济联盟五国通用，证书价值更高

3.注册要求更高，证书的含金量更高
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