
什么是ECREP？

产品名称 什么是ECREP？

公司名称 品富美投（广州）投资咨询有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 广州市天河区新塘街华观路1933号之二402房B19(
仅限办公)

联系电话 4001062206 13811792704

产品详情

欧洲授权代表（EC代表，EC代表）充当欧洲共同体以外制造商的法人实体，并根据欧洲相关指令履行制
造商的义务。

欧洲授权代表可以代表制造商与欧洲监管机构就合格声明，欧洲标签和语言要求，事件报告，临床研究
的通知性能，免费销售证书或适销性证书以及产品注册证书进行交易。

根据欧洲指令MDD 93/42 / EEC，IVDD 98/79 / EC，AIMDD 90/385 / EEC和化妆品法规1223/2009
，欧盟以外的所有医疗器械，体外诊断或化妆品制造商必须指定一位欧洲授权代表。

授权代表在欧洲国家的相关数据库以及所有欧盟成员国的当局中进行产品注册或通知 。

必要时，可以在各个成员国中进行其他注册 ，即意大利，西班牙或葡萄牙注册。

欧洲代表在必要的警惕要求的各个方面（例如事件报告） 方面协助制造商，并充当当局的联络点。
与当局的所有沟通都必须通过授权代表进行。

想要获取更多的海外资讯请咨询在线客服： 17800275067 
或访问海外顾问帮网站：www.hwgwb.com（来电请注明来源）
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