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产品名称 成为澳洲授权代表是否需要向监管机构提供定期
报告和统计数据？

公司名称 国瑞中安集团-全球法规注册

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
凯科技工业园(一期)2#厂房一层B座103

联系电话 13316413068 13316413068

产品详情

成为澳大利亚的授权代表（Authorized Representative）通常是指外国制造商在澳大利亚注册医疗器械时指
定的代表。授权代表在澳大利亚的主要职责是代表外国制造商履行与澳大利亚监管机构（Therapeutic
Goods Administration，简称TGA）之间的责任和义务。

根据TGA的规定，授权代表不仅需要向TGA提供医疗器械的注册和监管事宜的相关文件和信息，还需要
提供一些定期报告和统计数据。这些报告和数据可能包括：

年度报告：授权代表可能需要向TGA提交医疗器械在澳大利亚市场的销售和使用情况的年度报告，包括
销售数量、使用情况、不良事件报告等。

变更报告：如果医疗器械在注册后发生了任何变更，授权代表需要向TGA提交变更报告，包括任何产品
规格、设计或用途的改变。

不良事件报告：授权代表需要向TGA报告与医疗器械相关的不良事件，包括意外事故、受伤或死亡等情
况。

具体的报告要求和周期可能根据不同类型的医疗器械和产品进行调整，因此授权代表应该仔细了解TGA
的规定并且及时履行相应的报告义务。
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