[image: image1.png]



医械企业一站式知识平台！联系龙德获取更多知识!

	程序文件
	文件编号
	{文件编号}

	CE产品及经济运营商注册控制程序
	版本
	{版本号}

	
	页数
	第1页共57页

	
	编制部门
	{编制部门}

	
	生效日期
	{生效日期}

	



医械企业一站式知识平台！联系龙德获取更多知识!

	程序文件
	文件编号
	{文件编号}

	CE产品及经济运营商注册控制程序
	版本
	{版本号}

	
	页数
	第1页共57页

	
	编制部门
	{编制部门}

	
	生效日期
	{生效日期}

	



	修改页

文件版本号
修改条款
修改内容
修改人/日期
生效日期
{版本号}
NA
首次发放
（张三/2021年1月1）
（2021年1月10日）


	编制
	审核
	分发部门会签【可以根据公司/流程的实际情况调整会签部门】
	批准

	
	
	□

销售部
	(
研发部
	□

采购部
	□

生产部
	□

工程部
	□

质量部
	□

行政部
	

	{编制人签名}
	{审核人签名}
	{销售部负责人签名}
	{研发部负责人签名}
	{采购部负责人签名}
	{生产部负责人签名}
	{工程部负责人签名}
	{质量部负责人签名}
	{行政部负责人签名}
	{批准人签名}

	目的

规范CE产品及经济运营商注册，确保销往欧盟的医疗器械产品符合欧盟医疗器械MDR法规的要求。

范围

适用本公司带有CE标准的产品及其相关经济运营商的注册管理。
职责
法规部：完成Eudamed电子系统注册

欧盟授权代表：协助获得唯一注册码（SRN）

进口商：验证Eudamed电子系统中的相关信息

定义
制造商：是指制造或全面翻新器械或具有设计、制造或全面翻新的器械并以其名称或商标销售该器械的自然人或法人。
授权代表：是指在欧盟境内确定的任何自然人或法人，其收到并接受位于欧盟以外的制造商的书面授权，代表该制造商按照本法规对制造商所规定的义务要求所进行的一切行动
进口商：是指在欧盟内确定的任何自然人或法人，其来自器械投放于欧盟市场的第三国

经销商：是指供应链中除了制造商或进口商外的任何自然人或法人，其负责从器械投放市场到投入使用的整个过程

经济运营商：

制造商

授权代表

进口商

经销商

自然人或法人

根据器械或其他产品的预期用途并在制造商指定的使用限制范围内，将带有CE标识的器械与下列其他器械或产品一起组合以将它们作为系统或手术包投放市场的任何自然人或法人；

(a)其他带CE标识的器械；

(b)带有符合欧盟第2017/746号法规的CE标识的体外诊断医疗器械；

(c)仅在其在医疗程序中使用或证明其在系统或手术包中另外存在时，才符合适用于这些产品的立法的其他产品。

对上述系统或手术包进行消毒并将其投放市场的任何自然人或法人。

工作程序

EC产品注册内容：

以下情况需提交CE产品的基本UDI–DI以及与制造商和器械相关的UDI数据库的核心数据元素到UDI数据库：

非定制CE医疗器械产品投放到市场前，

非定制CE医疗器械产品的系统或手术包投放到市场前；

对于需要NB参与符合性评估的器械投放市场前。
制造商、授权代表和进口商的注册

非定制器械投放市场前，制造商、授权代表和进口商应递交Eudamed注册。法规部应在Eudamed系统中提交与器械有关的信息，如果已经s提交，则验证已提交的Eudamed资料是否有更新，并及时在Eudamed系统中进行更新。

法规部负责确认欧盟授权代表开展了相关的经济运营商注册工作。管理的要求参见《法律服务和经济运营商类管理程序》。

国际销售部负责确认进口商他们开展了相关的经济运营商注册工作。管理的要求参见《法律服务和经济运营商类管理程序》。
如与经济运营商有关的信息于一周内发生任何变动，相关经济营运商应当更新Eudamed系统中的数据。

与经济运营商有关的信息

经济运营商的类型（制造商、授权代表或进口商）；

经济运营商的名称、地址和联系方式；

当资料由其他人员代替任何运营商提交时，该提交人的姓名、地址、联系方式；

法规符合性负责人的姓名、地址和联系方式。

与器械有关的信息
基本UDI-DI；

公告机构签发证书的类型，编号，到期日以及该公告机构的名称或标识号，以及证书上出现的信息，这些信息由公告机构在相关公告机构及证书的电子系统中输入；

器械应投放或已经投放的市场所在的欧盟成员国；

对于IIa,IIb或III类器械：该器械在哪些成员国中可用；

器械的风险等级；

一次性使用器械再加工（是/否）；

如适用，与器械相关的临床研究唯一识别号或在电子系统中与临床研究有关的临床研究登记链接；

若器械由其他法人或自然人设计和制造时，法人或自然人的名字，地址，联系方式；

对于III类器械或可植入器械，安全和临床性能总结；

器械的状态（已上市，之前从未上市，召回，现场安全纠正措施启用）。

若符合性评估流程需要公告机构参与，应在向公告机构申请前向电子系统提交资料.

提交上述信息后，经欧盟主管当局验证，会从Eudamed电子系统获得相应SRN码。制造商向公告机构申请进行符合性评估，需要用到单一注册号（SRN）。

如注册的资料于一周内发生任何变动，相关经济营运商应当更新电子系统中的数据。

提交与经济运营商有关的信息后不迟于一年及此后的每两年，相关经济营运商应确认数据的准确性。
相关文件【程序中引用的相关文件名称仅供参考，可以根据公司实际建立的流程进行调整】
《法律服务和经济运营商类供应商控制程序》
记录
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