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【医疗器械出口欧洲，CE MDR认证流程是什么 】 国瑞中安集团为您解答

医疗器械市场是一个高度竞争、技术含量高、规章制度复杂的行业，医疗器械对于采购商和使用者的安
全和健康具有至关重要的作用。而欧洲市场作为全球医疗器械市场中的重要组成部分，CE
MDR认证成为医疗器械生产企业想要进入欧洲市场的必备条件之一。

那么，什么是CE MDR认证呢

CE MDR认证是欧盟于2017年5月25日颁布的卫生和医疗器械法规（Medical Devices
Regulation，MDR）中确定的新规定。它从2020年5月26日开始正式实施，原有的医疗器械指令将被淘汰
。

CE MDR认证的全称为“欧洲共同体医疗器械与诊断试剂指令”，是由欧洲委员会颁布的有关指导和认
证规范，主要涵盖医疗器械的设计、生产、销售等全过程的要求以及品质的认证要求，适用于所有在欧
洲市场销售和使用的医疗器械。与以前的医疗器械指令相比，CE
MDR认证的要求更为严格，认证流程更加繁琐，全过程更加注重对医疗器械使用者安全保障。

那么医疗器械出口欧洲，CE MDR认证流程是什么呢

1.申请人信息确认 确定申请人资格及身份。

2.申请材料准备 完善医疗器械技术文件，并提供相应的临床资料和合格的样品。

3.实验室检测 产品质量检测是检测流程的重点，在认证机构指定实验室进行检测。

4.评估文件编制 根据医疗器械的使用情况和对安全的需求，编制评估文件。



5.证书颁发 符合CE MDR标准的医疗器械可以获得认证证书。

6.年度审核 每年对CE MDR认证通过的医疗器械进行年度审核。

以上是医疗器械出口欧洲，CE MDR认证流程的基本要求。但是由于不同的医疗器械种类不同，所需认
证的标准和流程也会有所不同。因此，企业在进行医疗器械出口欧洲相关认证过程中，应该选择专业的
服务机构辅助整个认证流程的推进。
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