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产品名称 乳酸脱氢酶同工酶检测试剂出口英国MHRA/UK
CA认证怎么办理？

公司名称 国瑞中安集团-合规化CRO机构

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市光明区光源五路宝新科技园一期2#一层

联系电话 13267220183 13267220183

产品详情

乳酸脱氢酶同工酶检测试剂出口到英国，您需要办理英国的MHRA（英国药品和医疗保健产品管理局）/
UKCA（英国认可机构）认证。以下是一般性的办理步骤：

准备文件：收集与产品相关的文件和证明材料，包括但不限于产品规格、成分、制造过程、质量控制文
件、安全性和性能评估报告等。确保这些文件是准确、完整和符合MHRA/UKCA的要求。

委托授权代表：作为海外生产商，您需要指定一个位于英国的授权代表（UK Responsible
Person）。该代表将作为您与MHRA/UKCA进行沟通和文件提交的联系人。

注册账号：访问MHRA/UKCA的官网
，注册一个账号。这个账号将用于提交申请和与MHRA/UKCA进行沟通。

判断适用路径：根据产品的分类和风险等级，确定适用的认证路径。可以选择通过UKCA自我认证（self-
certification）或通过MHRA的评估认证（conformity assessment）。

准备申请材料：根据所选择的认证路径，填写相应的申请表格并准备相关的申请文件。这些文件可能包
括技术文件、质量管理文件、性能评估报告、CE证书等。

申请提交：通过MHRA/UKCA的在线平台提交您的申请。确保所有文件都是完整和准确的，并按照要求
进行填写。

缴费：根据MHRA/UKCA的收费标准，支付申请费用。费用金额会根据您的申请类型和产品分类而有所
不同。

审核和评估：MHRA/UKCA将对您的申请进行审核和评估。这可能包括对申请文件的审查、实验室测试
、技术评估和必要时的现场审核。

获得认证：如果您的申请获得批准，您将收到MHRA/UKCA颁发的认证证书或UKCA标志。这意味着您

https://www.gov.uk/guidance/medical-devices-getting-started%EF%BC%89%EF%BC%8C%E6%B3%A8%E5%86%8C%E4%B8%80%E4%B8%AA%E8%B4%A6%E5%8F%B7%E3%80%82%E8%BF%99%E4%B8%AA%E8%B4%A6%E5%8F%B7%E5%B0%86%E7%94%A8%E4%BA%8E%E6%8F%90%E4%BA%A4%E7%94%B3%E8%AF%B7%E5%92%8C%E4%B8%8EMHRA/UKCA%E8%BF%9B%E8%A1%8C%E6%B2%9F%E9%80%9A%E3%80%82


的产品可以合法在英国市场上市和销售。
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