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一．什么是欧盟授权代表？

欧盟授权代表（European Authorised Representative，简称EAR）是指由境外的制造商明确指定
的一个位于欧洲经济区的自然人或法人。该自然人或法人可代表欧洲经济区外的制造商履行欧盟相
关的指令和法律对该制造商所要求的特定的职责。

欧盟之所以要求欧盟境外的制造商必须在欧洲指定一个授权代表，是为了实现对医疗器械产品的可
追溯性以及便于监管和保护欧盟消费者等目的。制造商需要和授权欧盟代表签订协议，并规定各自
承担的职责。

需要特别注意的是：制造商需要将整套的技术文件提交给欧盟授权代表，以便主管当局备查。除此
之外，有了欧盟授权代表，就可以向欧代所在国卫生部门注册该产品，类似于在我国的药监局注册
医疗器械，获得医疗器械注册证书。

二．欧盟授权代表的要求

欧盟授权代表（EAR）并非特定授予的资质或认可，没有第三方评价资质可以参考。任何一个能够



履行欧盟法规特定职责的欧盟成员国境内自然人或法人都能够成为EAR。但EAR不仅仅是提供了一
个欧洲境内的注册地和响应代表，合格的EAR还应当：

> 具有法规和法律能力，帮助企业咨询、了解并响应欧盟法规；

> 合法高效的帮助制造商在欧盟境内注册相应设备和器械；

> 有充足的技术能力验证并评审企业技术文件，实施内部评审，降低质量风险；

> 具有一个良好的公共关系纽带，有丰富的经验帮助制造商与欧盟有关部门沟通并解决问题；

> 跟进法规更新，了解熟悉MDR，清晰识别EAR职责，有能力确保制造商符合新要求。

三．欧代注册的要求

欧代注册除了首先要指定一个欧代以外，还需要有全套的技术文件，这是必需的。对于医用口罩来
讲，重要的技术文件就是检测报告。通常技术文件包括以下七个部分：

> 器械的描述和规范，包括名称、预期用途、分类、原料、构成、技术规范等。

> 产品的标签和（或）说明书

> 产品设计和制造的相关的信息

> 满足基本安全和通用性能的要求（附录I GSPR）

> 受益和风险分析，及风险管理文档

> 产品的验证和确认，包括临床前的测试和临床（评估）数据（一般就是检测报告）

> 上市后监督计划

除此之外，还需要拟定签署一份符合性声明（Declaration of Conformity，简称DOC）

MDD并没有明确地规定DOC应该包含什么内容，但是依据相关文件要求，并结合实践经验，至少
包括以下内容：

> 选择的符合性评定途径，如MDD 附录 V（生产质量 保证，不含设计开发过程，

仅适用于IIa及以下类别产品）或者MDD 附录 II excluding section 4 （全面质量
保证，含设计开发，适用于所有类别产品）；

> 产品名称，包括规格型号；



> 产品分类，如class IIa，IIb；

> 产品符合MDD要求及相关法规要求的声明语句，如，满足指令93/42/EEC及其相关适用的对等
国家法规要求；

> 制造商的名称和地址；

> 授权欧盟代表的名称和地址（侧面证明了欧盟授权代表是必需的）；

> CE证书的编号（如有）；

> 签字地点和日期。

四．我司的欧代注册服务优势

我司向广大医疗器械企业推出的全套合规欧代注册解决方案，包括：全套技术文件（含检测报告）
+ 指定欧代 + 拟定合规DOC
+ 欧代注册文件（医疗器械证书）。该方案在费用、时间方面都有一定优势。

------------------------------------------------------------------------

      达诺检测是国内靠前的欧代注册机构，十几年认证咨询经验，服务国内数千家厂家。如果
您正头疼如何申请CE认证，不妨来电与我们沟通，我们会提供周全和具性价比的认证方案，供您选
择。
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