
一类医疗产品做CE-MDR欧代注册办理要求

产品名称 一类医疗产品做CE-MDR欧代注册办理要求

公司名称 国瑞中安集团-实验室

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区凤凰街道塘家社区光明高新产业园
2号楼1层

联系电话 15815880040 15815880040

产品详情

一类医疗产品按照MDR的规定被归类为非定制医疗产品（Non-Custom Medical Device, NCMD），根据M
DR的规定，非定制医疗产品需要进行CE-MDR欧盟授权代表注册。以下是一类医疗产品做CE-
MDR欧代注册办理的要求：

在欧洲市场销售的一类医疗产品需要委任欧盟授权代表（European Authorized Representative, EAR）。

生产商需要选择一家在欧盟注册并授权的EAR公司作为代表，并签订授权代表协议。

EAR需要负责与欧盟监管机构（如药品和医疗器械管理局）进行沟通和协调，代表生产商处理相关事务
，如MDR的合规性评估和CE认证。

EAR需要确保生产商在欧盟市场销售的产品符合MDR的要求，并且可以提供MDR合规证明文件。

总的来说，一类医疗产品做CE-MDR欧代注册办理的要求与其他NCMD产品相同。

国瑞中安在欧洲多国设立有办理处，有专业的人员为企业承担履行授权代表的职责和义务。如需欧代，
欢迎详询，一手办理，所以价优。
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