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新EU MDR的合规最后期限已经近在眼前。新规范带来的新流程将会影响医疗器械企业。剩下的

时间至关重要，在最后期限之前，制造商还有很多事情需要考虑。但EU MDR带来的哪些改变对

企业的影响最大呢？应对的最佳方式又是什么？
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政府之前就鼓励企业实现整个器械生命周期的可追溯性，现在EU MDR提出了强制要求。根据新规范，医
疗器械制造商必须能够证明从产品开发阶段到上市后全周期分析的可追溯性。

在近期的2021年EU MDR准备情况报告中，我们发现只有四分之一的企业对于自己的可追溯性能够通过审
查“充满信心”。到2021年5月26日，企业必须能够更好地管理新旧数据的合并，让系统能够获取适当
的信息以满足EU MDR的要求。

专门的质量管理系统（QMS）能帮助企业将上市后质量数据加入到设计活动中，以证明全生命周期可追
溯性。从容易出错的低效流程中解放出来，团队就能把时间花在更有助于企业发展的工作中。

因为新的医疗器械规范要求将上市后数据加入到质量管理系统之中，所以企业必须更加关注相关信息的
获取。具体说来，EU MDR专注于根据上市后监管改进的报告要求。

根据新的要求，低风险I类器械制造商必须提供上市后监管报告(PMSR)，总结数据结果和结论。其中还
必须包括细节和根本原因以采取纠正措施。

新要求还根据报告的信息类型专门更新了时间范围：

对公共健康的严重威胁：2天
死亡或严重的健康恶化：10天
所有其他重大事故：15天

和可追溯性类似，上市后监管需要一个QMS有效连接整个产品生命周期中的主要流程。

为更加方便地获取和处理相关事故数据，企业需要专门为此设计的可靠的QMS。一个为医疗器械建立的
系统，根据新参数持续提供报告。

EU MDR大幅修改了医疗器械的标签要求。除常规要求之外，新的欧盟规范还包括撰写通用安全和性能要
求（GSPR）检查表的必要步骤。

器械标签必须包含警告、注意事项或禁忌症，III类和植入器械还要提供安全和临床表现摘要。标签还
需要提供EC代表的名字、地址和标志以及说明产品为医疗器械的新标志。标签必须印刷和发布在制造商
的网站上，并附上用户数据。

虽然并非当务之急，但企业还必须制定流程，将自己的唯一设备识别码(UDI)信息上传到EUDAMED数据
库。制造商需要在2022年5月之前做到这些。

所有医疗器械都必须提供EU MDR规定的临床证据。根据器械类型，可能需要进行广泛的临床试验。这一
新要求对出售缺乏现有证据的旧器械的制造商影响最大。此外，器械组合广泛的制造商将为必要的临床
测试承担最大的成本压力。

在可行的情况下，应尽快规划临床测试，因为这个过程需要大量成本和时间。担忧产品测试可行性的企
业可能需要将相关产品从欧盟市场撤出。建议进行成本效益分析，特别关注低销量或测试成本超出市场
回报的产品。

EU MDR对可追溯性的重点强调意味着遵守这些要求涉及参与到产品整个生命周期所有阶段的第三方供应
商和制造商。因此，制造商一定要了解参与其中的所有经济运营商（规范中的说法）该如何达到规范标
准。

2021年5月26日很快就到，医疗器械制造商还需要提前做好很多准备。如果担心EU MDR的合规性，请从
上述提到的重要改变开始。通过研究规范和了解专门的QMS对填补系统缺口的帮助，企业就能满足这些
要求。


