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产品名称 一文了解加拿大医疗器械注册要求

公司名称 北京奥斯曼认证咨询有限公司
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产品详情

加 拿 大 医 疗 器 械 市 场 在 全 球 医 疗 器 材 行 业 中 占 据 着 重 要 地 位 ， 市 场 规 模 在 2 0 1 9年 达 到 约 6 8 亿 美 元 ， 全 球 排 名 第 九 ， 八 大 工 业 国 中 位 列 第 四 。 随 着 2 0 2 0 年 全 球对 医 疗 设 备 及 防 疫 用 品 需 求 的 激 增 ， 加 拿 大 的 医 疗 器 材 进 口 总 额 达 到 了 1 3 0 亿 2, 3 0 1 万 美 元 ， 较 上 年 增 长 了 4 5 . 9 8 % 。 中 国 作 为 其 主 要 进 口 来 源 国 之 一 ， 占 其进 口 总 额 的 3 2 . 8 1 % ， 紧 随 其 后 的 是 美 国 、 墨 西 哥 等 国 家 。

加 拿 大 对 医 疗 器 械 的 管 理 遵 循 严 格 的 分 类 和 注 册 制 度 ， 根 据 产 品 风 险 程 度 将 其划 分 为 四 个 等 级 ： I 类 、 I I 类 、 I I I 类 和 I V 类 。 其 中 ， 所 有 级 别 的 医 疗 器 械 在 加拿 大 销 售 均 需 申 请 医 疗 器 械 营 业 许 可 证 ( M e d i c a l D e v i c e E s t a b l i s h m e n tL i c e n c e ,M D E L ) ， 而 I I 类 、 I I I 类 和 I V 类 医 疗 器 械 还 需 额 外 申 请 新 医 疗 器 械 注 册 证 ( N e wM e d i c a l  D e v i c e  L i c e n c e ,  N M D L ) 。 I 类 医 疗 器 械 则 豁 免 N M D L 的 申 请 要 求 。

一 、 医 疗 器 械 营 业 许 可 证 ( M D E L )

1 . 申 请 M D E L 的 主 体 主 要 包 括 向 加 拿 大 进 口 或 在 加 拿 大 境 内 销 售 医 疗 器 械 的企 业 。 然 而 ， 零 售 商 、 医 疗 保 健 单 位 以 及 仅 销 售 自 家 持 有 N M D L 的 I I 类 、 I I I 类和 I V 类 医 疗 器 械 的 制 造 商 可 以 免 于 申 请 M D E L 。 此 外 ， 通 过 已 持 有 M D E L 的 公司 销 售 I 类 医 疗 器 械 的 制 造 商 也 可 豁 免 此 项 申 请 。 提 交 申 请 后 ， 加 拿 大 监 管 机构 通 常 在 约 1 2 0 天 内 完 成 审 核 并 颁 发 M D E L 。

2 . M D E L 没 有 明 确 的 有 效 期 ， 但 每 年 1 2 月 ， 加 拿 大 卫 生 部 会 进 行 年 度 许 可 证审 查 ( A L R ) 。 持 有 者 须 在 次 年 的 4 月 1 日 前 完 成 并 提 交 A L R 申 请 包 ， 并 支 付 相 应费 用 以 维 持 M D E L 有 效 。 若 未 按 时 完 成 此 流 程 ， M D E L 将 被 取 消 ， 企 业 必 须 重新 申 请 并 缴 费 才 能 恢 复 其 有 效 性 。 同 时 ， 当 发 生 如 企 业 名 称 、 地 址 或 联 系 人 信息 变 更 等 情 况 时 ， 持 证 者 需 在 1 5 天 内 通 知 加 拿 大 卫 生 部 。

3 . 关 于 医 疗 器 械 出 口 至 加 拿 大 的 合 规 周 期 、 费 用 及 复 杂 性 问 题 ， 各 企 业 需 根据 实 际 情 况 准 备 。 M D E L 的 新 申 请 和 年 度 审 核 都 需 要 缴 纳 费 用 ， 小 型 企 业 符 合条 件 可 享 受 2 5 % 的 费 用 减 免 。 小 型 企 业 的 认 定 标 准 包 括 员 工 人 数 少 于 1 0 0 人 或年 总 收 入 在 3 0 , 0 0 0 至 5 0 0 万 加 元 之 间 ， 且 需 要 通 过 特 定 门 户 进 行 注 册 和 更 新 。

二 、 新 医 疗 器 械 注 册 ( N M D L )

对 于 I I 类 、 I I I 类 和 I V 类 医 疗 器 械 ， 除 了 申 请 M D E L 外 ， 还 需 申 请 N M D L 。 根 据产 品 的 风 险 级 别 ， 所 需 提 供 的 资 料 各 异 ， 其 中 I I 类 器 械 相 对 简 单 。 自 2 0 1 9 年 1月 起 ， 强 制 要 求 提 供 M D S A P 证 书 作 为 质 量 管 理 体 系 认 证 的 一 部 分 。 与 M D E L类 似 ， N M D L 的 申 请 同 样 涉 及 费 用 支 付 和 年 度 续 费 ， 具 体 费 用 可 根 据 公 司 在 加拿 大 过 去 一 年 内 的 销 售 额 情 况 给 予 一 定 的 减 免 。

总 结 来 说 ， 进 入 加 拿 大 市 场 的 医 疗 器 械 企 业 不 仅 需 要 深 入 了 解 加 拿 大 医 疗 器 械分 类 和 注 册 体 系 ， 还 需 关 注 相 关 的 法 规 变 化 以 及 年 审 、 费 用 缴 纳 等 细 节 要 求 ，确 保 在 整 个 运 营 过 程 中 始 终 符 合 加 拿 大 卫 生 部 的 规 定 ， 从 而 顺 利 地 开 展 业 务 活动 。
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