
英国医疗器械UKCA认证怎么办理

产品名称 英国医疗器械UKCA认证怎么办理

公司名称 深圳万检通检验中心

价格 .00/件

规格参数

公司地址 深圳市宝安区固戍一路洪辉科创空间3F

联系电话 18576464303 18576464303

产品详情

虽然英国已经脱离欧盟，但是这场纷争远未结束。脱欧的过渡期即将在艰难的2020年之后结束。2020年9
月1日，英国商业、能源和工业战略部在其****上正式宣布：从2021年1月1日起将使用UKCA标志。同日
，英国医药保健产品监管局（MHRA）也发新的指导原则，说明2020年1月1日起对医疗器械监管的新要
求。

非常非常复杂的法规背景

新发布的文件只是一份指导原则。我们知道一国是法律法规的执行部门，不可能仅仅依据一份指导原则
来对一个行业的产品进行监管。那么在2021年1月1日之后英国市场对于医疗器械的法规是什么呢？

答案是目前英国医疗器械法规2002（UK MDR 2002）将持续生效。UK MDR
2002是基于欧盟三大医疗器械指令进行立法的，即：

90/385/EEC 有源植入医疗器械指令

93/42/EEC 医疗器械指令，和

98/79/EC 体外诊断医疗器械指令。

在这里我们不的不额外说一下指令和法规的区别。欧盟指令要求欧盟成员国达成确定的目标，但并不限
制成员国达成目标的方法。即成员国要依据指令进行国内立法才可以将指令的要求转换为其国内具有强
制性的法规要求。所以虽然指令是统一的，但是每个国家在一些程序上并不是一致的，典型的例子是医
疗器械在各国上市注册（Registration）的要求，这个就体现在每个国家的法规中。而新发布的欧盟医疗
器械法规和体外诊断器械法规则不同，它们是直接的法规，由欧盟批准后即对所有的成员国直接生效而
不需要再进行国内立法。

所以新的MDR和IVDR将不会适用于英国（北爱尔兰除外），此外从某种程度上，在近期英国国内的医
疗器械法规将继续延续三大指令的框架。



那么当我们去阅读UK MDR 2002的时候，我们会发现法规的通篇仍然都保留了CE认证的要求，所以为了
使用心得UKCA认证，英国政府还需要对UK MDR 2002进行变更。我们也查到了英国议会近在讨论的药
品和医疗器械议案（Bill）2019-21，该议案授权了英国卫生部对UK MDR 2002进行必要的变更，并且根据
指导原则的描述，脱欧向英国提供了建立一个强有力的，的医疗器械法规体制。是不是听上去像一个要
超越EU MDR/IVDR的宣言。

重要的时间点

2023.06.30之前欧盟CE标志和欧洲经济区（EEA）国家的公告机构颁发的CE标志证书将持续有效；

2021.01.01起，所有希望在英国境内销售医疗器械的厂商都需要向MHRA进行注册。该注册会根据风险等
级划分不同的宽限期：

4个月：III类和IIb类植入式，有源植入式医疗器械，IVD List A

8个月：其他IIb类，所有IIa类医疗器械器械，IVD List B， 自测IVD

12个月：I类医疗器械和通用IVDs

上述宽限期不适用于现在按照法规要求需要向MHRA进行注册的I类和通用IVD产品；

英国责任人（UK Responsible Person）

类似于欧盟授权代表，向英国境内（不包含北爱尔兰）销售医疗器械的厂商，如果不在英国境内，则必
须指定一个位于英国境内的英国责任人。指定的时间与MHRA注册的宽限期一致。

英国责任人的职责之一是进行非英国制造商的注册。此外，还有一些与欧盟授权授权代表一致的职责：

确保有符合性声明(DOC)和技术文件;

保留一份这些文件和相关证书的复印件;

确保应用适当的符合性评估程序;和

配合MHRA要求的文件，等；

UKCA认证

估计要等待英国立法完成后才能开始进行UKCA认证。但是2023年6月30日之后所有的医疗器械都需要UK
CA的标志，包括已经获得CE认证的医疗器械。

2021.01.01，医疗器械必须贴上欧盟CE标志或UKCA标志。2023.07.01，UKCA标志将强制适用于所有医疗
器械。只要产品符合欧盟法例及英国新法例，在2023.07.01后，产品可同时贴上CE标志及UKCA标志。

MHRA将负指定UKCA认证的符合性评估机构（即类似于欧盟公告机构的角色），但是参考MDR的公告
机构认可的进度，希望MHRA会有更高的效率，因为毕竟也只有3年的过渡期。

北爱尔兰适用的法规

与位于不列颠岛的3个构成国不同，北爱尔兰被留在了“欧盟框架下”。在北爱尔兰上市的医疗器械将继
续适用欧盟的MDR/IVDR，以及认可欧盟公告机构颁发的CE证书而非UKCA证书。如果一个医疗器械是



被英国承认的机构评估的，需要增加UK(NI)标志，但它不会取代CE标志。

需要注意：同时带有CE标志和UK(NI)标志的产品不能进入欧盟市场。带有UKCA标志的医疗器械将不可
进入北爱尔兰，除非带有CE标志或UK(NI)标志。

北爱尔兰对注册和英国负责人的要求:

如果制造商的总部不在英国、北爱尔兰、欧盟或EEA，他们必须指定一个英国负责人，除非他们指定了
一个总部在北爱尔兰的授权代表。一旦该授权代表自己和医疗器械在MHRA注册，这些医疗器械就可以
进入英国市场。
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