
申请注册中有哪些质量管理体系要求？

产品名称 申请注册中有哪些质量管理体系要求？

公司名称  湖南省国瑞中安医疗科技有限公司

价格 .00/件

规格参数

公司地址 湖南省长沙市芙蓉区朝阳街道韶山北路139号文
化大厦1813房

联系电话 15111039595 15111039595

产品详情

截至我知识截止日期（2022年1月），罗马尼亚并没有自己的FDA（美国食品和药物管理局）。FDA是美
国的监管，而罗马尼亚的医疗器械监管是罗马尼亚国家医疗器械和药物管理局（National Agency for
Medicines and Medical Devices，简称NAMMD）。如果你是在罗马尼亚申请医疗器械注册，你需要遵守欧
洲联盟的医疗器械法规，具体来说是医疗器械规例（Medical Device Regulation，MDR）。MDR于2017年5
月4日颁布，要求在欧洲市场上销售的医疗器械需要符合一系列要求，其中包括质量管理体系的要求。在
MDR中，质量管理体系的要求主要体现在以下方面：1. ISO 13485认证： 医疗器械制造商需要取得ISO
13485质量管理体系认证。这是一个，规定了医疗器械制造商应该建立和实施的质量管理体系。2.
技术文档：
制造商需要编制并保持详细的技术文档，包括设计文件、风险分析和评估、性能测试等内容。3.
临床评价： 医疗器械需要经过临床评价，以其安全性和性能符合预期。4. 追溯性：
制造商需要建立追溯性体系，追溯产品的生产和分销过程，以便在必要时进行产品召回。5. 不断监测： 
制造商需要建立和维护监测系统，及时报告可能对患者、用户或其他人员造成危害的事件。请注意，法
规和要求可能在时间推移中发生变化，因此建议在进行注册前，仔细研究较新的法规和NAMMD的指南
，以你的产品符合所有的要求。如果存在新的法规或变化，可能会影响注册和质量管理的具体要求。
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