
欧盟医疗器械CE新法规MDR和IVDR怎么办理

产品名称 欧盟医疗器械CE新法规MDR和IVDR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

欧盟新的《医疗器械法规》（MDR）和《体外诊断医疗器械法规》（IVDR）取代了数十年的立法，将
要求制造商在产品开发，数据报告和方面做出重大改变。

因此，设备制造商可以期望开发新产品的成本更高，时间表更长，以及昂贵的新临床监测和证据生成来
重新认证许多现有产品。该法规将在所有欧盟成员国中生效，从而深刻影响全球第二大设备市场中所有
医疗和诊断设备公司的商业模式。在此，我们概述了新的欧盟法规下制造商面临的四大挑战，以及如何
尽早确保合规性可以大程度地取得成功。

重新分类和向上分类的设备

根据MDR和IVDR，将对医疗器械的分类方式进行更改，并根据对患者的风险对要求进行越来越严格的
审查。例如，某些与脊髓接触的设备将从II类上移到III类。

设备的重新分类将需要昂贵的新产品认证过程以及对市场上已有产品的重新认证。新的MDR和IVDR都
从关注产品批准转移到整个产品生命周期，需要在批准之前进行更大的临床评估。无疑，这将大大减慢
设备生产。

升高的临床测试要求

制造商在新的欧盟法规下面临的另一个主要挑战是临床测试要求的增加。由于IVD的重新分类，以前不
需要进行临床测试的制造商将必须具有进行这种测试的能力。此外，IVD所需的临床证据比许多其他医
疗设备更为复杂。这两个因素加在一起，将需要大量额外的时间，金钱和知识。

对于医疗设备，新法规要求重新评估市场上已有设备的临床数据。如果数据不满足新要求，则将要求设
备进行额外的测试以重新认证，从而增加了维护旧设备的费用。

对指定机构的需求增加



到目前为止，认证机构（NB）发挥了咨询性作用，以帮助制造商达到CE标志要求。现在，根据新的MD
R和IVDR，NB将充当新法规的执行者，评估I级以上的所有医疗设备（不包括IVD）和A级以上的IVD。
这大约占所有IVD的90％。之前的1％，这将增加NB工作负载并降低NB可用性。

NB审查设备的可用性下降，特别是在较高风险级别的设备中，将延迟产品批准并减慢设备上市速度。此
外，由于现在需要NB审查更大数量的数据，因此时间表会延长，从而增加了设备流程中的总体成本。更
少的NB和更高的工作量所造成的瓶颈可能导致漫长的延迟，甚至无法开始审核流程。

重视上市后监督

后，在新的IVDR和MDR下，将更加重视售后监测。这包括主动监视设备性能以进行重新认证，针对高
风险级别设备的年度安全更新以及快速报告安全事件。

尽管安全和性能报告的速度和频率不断提高，可能需要设备和诊断公司增加大量资源，但这些要求可以
在生产周期的早期更好地发现潜在问题。解决这些问题可以保护患者并减少制造商的责任。

尽早确保合规

尽早过渡到新法规对于使产品在市场上占据优势至关重要。您可以通过遵循以下解决方案来竞争对手：

尽早实施策略方法，以确保合规性并使产品对注重价值的买家更具吸引力

抓住机会审核投资组合并消除无利可图的产品

与CRO合作，利用其监管知识

这些解决方案可以帮助医疗设备和诊断公司立即开始计划并确保尽早合规。调整将需要时间，资金和精
力，这对于未来的成功至关重要。
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