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产品详情

     

2020年9月1日英国药品和保健产品监管局（MHRA）发布了有关从2021年1月1日开始在英国（以及北爱尔
兰和欧盟（EU））投放市场的医疗设备的新指南（点击原文阅读可查看），预期的英国脱欧。

      从2021年1月1日起，药品和保健产品监管局（MHRA）将承担目前通过欧盟体系进行的英国医疗
器械市场的责任。

       本指南分为几部分，介绍了适用于英国，北爱尔兰和欧盟的不同规则。英国是英格兰，威尔
士和苏格兰。

英国作为第三国

       在无协议退欧之后，英国将被视为第三国。这意味着英国制造商需要位于欧盟27国的授权代表
和进口商。尽管该过程很清楚并且在市场上广为人知，但总部位于英国的制造商应意识到，授权授权代
表需要时间。他们应该尽快着手对此进行研究。

此更改还意味着总部位于英国的公告机构将不再能够颁发CE标志证书。这已经在2019年3月29 日*初的英
国退欧截止日期之前进行了很好的通报，因此大多数制造商已经将其证书移交给了基于EU-27的公告机
构。



欧洲CE标志有效期至2023年6月30日

      首先，欧盟CE标志将在2023年6月30日之前得到认可。同样，欧洲经济区（EEA）国家的指定机
构根据当前医疗器械指令（MDD，AIMDD和IVDD）签发的CE标志证书将一直有效，直到2023年6月30
日。对医疗器械指令（MDR）和/或体外诊断医疗器械指令（IVDR）的合规性也将被视为可接受。

2023年6月30日之后所有设备都需要UKCA标记

      显然，在无交易的情况下，MHRA可能无法访问医疗设备的当前和新的欧盟数据交换。因此，
引入了UKCA（英国合格评定）标志。在2023年6月30日，带有CE标志的设备必须符合新法规并必须拥有
UKCA, 这包括标签更改。

英国监管体系设想对属于I类自我认证或通用IVD的医疗器械进行自我认证（一旦符合新法规，则自我粘
贴UKCA标记）。较高风险的医疗设备和IVD将需要获得英国认可机构的批准并颁发UKCA证书以贴上U
KCA标志。显然，在MDD，IVDD或AIMDD下的现有英国公告机构“将自动将其转换”，并成为英国批
准的机构。但是，基于欧盟的公告机构将无法颁发UKCA证书。

制造商可以在2023年6月30日之前自愿遵守新法规，当然，之前不遵守欧洲指令或法规的设备将需要在20
21年1月1日之后符合新法规。

新的英国注册要求

此外，自2020年1月1

日起，对投放英国市场的设备提出了新的MHRA注册要求。在出现恐慌之前，制造商应知道根据风险等
级逐步实施了这些要求。

宽限期如下：

4个月：III级和IIb级植入物，有源植入式医疗设备，IVD清单A

8个月：其他IIb类，IIa类设备，IVD清单B，自检IVD

12个月：I类设备，普通IVD

请注意，这些时间范围不适用于已经通知MHRA的医疗设备，因为制造商或授权代表位于英国。如果您
是英国境外的制造商，并且希望将设备投放到英国市场，则需要建立英国负责人，负责在英国对产品负
责。

适用于英国的立法

目前，设备受以下法规监管：

有源植入式医疗设备的指令 90/385 / EEC（EU AIMDD）

关于医疗设备的93/42 / EEC指令（EU MDD）

关于体外诊断医疗设备的指令98/79 / EC（EU IVDD）



这些指令在英国法律中通过2002年医疗器械法规 （SI 2002 No 618，经修订）（UK MDR
2002）生效 。这些法规（以2021年1月1日的形式存在）将在过渡时期后继续在英国生效。

欧盟医疗器械法规MDR和欧盟体外诊断医疗器械法规IVDR将于2021年5月26日和2022年5月26日分别在欧
盟成员国全面适用。由于这些规定直到与欧盟的过渡期结束后才生效，因此它们不会成为欧盟撤出协议
法自动保留的欧盟法律，因此不会自动在英国适用。

北爱尔兰的特殊地位

北爱尔兰将具有特殊地位，因为欧盟规则将继续在那里应用，尽管它已不再是欧盟市场的一部分。基本
上，这意味着北爱尔兰市场需要CE标记，并指定了欧盟制造商或授权代表。CE标志认证必须由位于欧盟
的认证机构完成。UKCA认证不适用。如果设备已通过英国认可机构的评估，则UK(NI)标记将伴随但不
能代替CE标记。同时带有CE标志和UK（NI）标志的产品不能在欧盟市场上投放。除非带有CE标志或U
K（NI）标志，否则UKCA标记的设备将不会在北爱尔兰市场上接受。

经济运营商和设备的注册取决于经济运营商的位置，涉及以下几点注意事项：

如果制造商位于北爱尔兰，则该公司必须向MHRA注册自己和所有设备；

如果制造商位于英国而不是北爱尔兰，则该公司必须在MHRA中注册自己和设备，并指定一名授权代表
。如果授权代表位于北爱尔兰，则该代表必须在MHRA中注册。如果授权代表位于另一个成员国，则代
表必须在该国家注册。

如果制造商位于欧盟或欧洲经济区，则该公司必须任命一名英国负责人，该负责人必须位于英国，包括
北爱尔兰。

如果制造商的总部设在英国，北爱尔兰，欧盟或EEA以外，则必须任命英国负责人（见下文），除非他
们已任命了位于北爱尔兰的授权代表。一旦该授权代表向MHRA注册了自己和设备，这些设备就可以在
英国市场上出售。

英国负责人

如上所述，要将设备投放到英国市场，英国境外的制造商将需要指定在英国设立的英国负责人。

下面单独介绍了任命英国负责人将设备投放到北爱尔兰市场的要求。

英国负责人将代表英国以外的制造商行事，以执行与制造商义务有关的特定任务。这包括在制造商的设
备可以投放到英国市场之前向MHRA注册。

英国负责人的职责将在the UK MDR
2002中规定（以2021年1月1日的形式存在）。总之，英国负责人必须：

确保起草了符合性声明和技术文档，并在适用的情况下，由制造商执行了适当的符合性评估程序。

请保留技术文档的副本，合格声明的副本以及相关证书的副本（如果适用），包括任何修改和补充，以
供MHRA检查。

应MHRA的要求，向MHRA提供证明设备符合性所需的所有信息和文档。



将MHRA对样品或对设备的访问权的任何请求转发给制造商，并确保MHRA收到样品或已获得对设备的
访问权。

与MHRA合作，采取任何预防或纠正措施以消除或（如果不可能）减轻设备带来的风险。

立即告知制造商有关医疗保健专业人员，患者和用户的投诉，以及有关与指定设备有关的可疑事件的报
告。

如果制造商的行为违反了本规章规定的义务，则终止与制造商的法律关系，并将终止通知给MHRA，并
在适用时通知相关的公告机构。

标签

英国对标签没有严格的要求，基本上医疗设备将根据合规性进行标签。在2021年1月1日，设备必须贴有E
U CE标记或UKCA标记。从2023年7月1日起，所有设备都必须带有UKCA标记。如果产品既符合欧盟法规
又符合新的英国法规，则可以在2023年7月1日之后对产品同时贴有CE标志和UKCA标志。

目前尚不清楚是否必须在标签上添加进口商和英国负责人的名称和营业地点。指导文件未提供详细程度
，建议的立法仅参考欧洲指令或法规的附件I，其中此类标签要求与欧盟市场相关。UKCA要求很可能在
用户信息上包括英国地址。

北爱尔兰市场的CE标志及其对英国批准机构的影响

尽管从2023年7月1日开始需要在英国使用UKCA标记，但投放到北爱尔兰市场的设备仍将需要CE标记，
并且必须满足欧盟法规。

如果您目前正在根据自我认证对设备进行CE标记，则您可以继续为北爱尔兰市场进行标记。从2021年1月
1日开始，欧盟将不认可英国公告机构（批准机构）进行的强制性合格评定结果。您需要使用欧盟认可的
认证机构来进行任何强制性的第三方合格评定，才能对您的设备进行CE标记。这将使其在欧盟流通。

英国认可机构将能够针对北爱尔兰市场进行以下符合性评估：根据the UK MDR 2002第II，III和IV部分
的规定，用于医疗设备，有源植入式医疗设备和体外诊断医疗设备（在它们在北爱尔兰的存在形式）。

如果设备已由英国认可机构评估过，则CE（但不能代替UK（NI）标志）。同时带有CE标志和UK（NI）
标志的产品不能在欧盟市场上投放。

除非带有CE或UK（NI）标记，否则UKCA标记的设备将不会在北爱尔兰市场上接受。

结论：观望

再次强调，如果存在硬脱欧的情况，以上就是这种情况。
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