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	目的

建立本程序的目的是规范法律服务和经济运营商的管理，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法律服务和经济运营商的管理。
职责
总经理：提供资源以行制造商的义务和责任

法规部：与授权代表签订授权书，并保持联系。
销售部：开发“经销商”或“进口商”并与他们签订销售协议，明确责任和义务。

工作程序

授权代表

法规部按照《欧盟授权代表及其变更控制程序》与授权代表签订授权书。
法规部协助授权代表执行《欧盟授权代表及其变更控制程序》规定的相关任务。

法规部负责对于授权代表的确定和管理。法规部确保选择的欧盟授权代表满足欧盟授权代表的要求，并确认欧盟授权代表开展了相关的经济运营商注册工作。欧盟授权代表的注册要求参见《CE产品及经济运营商注册控制程序》。

进口商

为将器械投放市场，进口商应验证CE标志、标识和符合性声明，确保只投放确认合规的产品。

进口商应核实器械已经按照MDR法规要求，在Eudamed电子系统注册。进口商应将其详细资料在Eudamed系统中添加注册。

进口商应确保器械在其责任储存或运输条件下，不损害其遵守器械的通用安全与性能要求 ，且如适用应遵守制造商所列条件。

进口商应保存不合格器械和召回及撤回投诉记录，并提供制造商，授权代表和经销商以其所要求的所有信息，以便其进行研究投诉。

进口商应将相关信息，特别是未遵守要求及时采取的纠正措施，通知供应链、制造商、主管当局和公告机构。

在实施市场措施期间，进口商应与主管机构合作，提供样品。

经销商需要配合制造商和欧盟授权代表确保产品合适的追溯性。按照合同的要求，保留需要的销售记录。

销售部负责进口商的确定和管理。确保选择的进口商满足欧盟授权代表的要求，并确认他们开展了相关的经济运营商注册工作。进口商的注册要求参见《CE产品及经济运营商注册控制程序》。

经销商

经销商与进口商具有相似的责任和义务，但经销商无需在电子系统中将其注册。

法律服务商
总经理负责产品公司法律服务商的选择和管理。
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】
《欧盟授权代表及其变更控制程序》

《CE产品及经济运营商注册控制程序》
记录

无
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