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Coronavirus Disease 2019 (COVID-19) Emergency Use 
Authorizations for Medical Devices

• Personal Protective Equipment EUAs
• Mask/Respirator: 의료목적사용위한미국마스크규격 >N95 (NIOSH)

• 부족상황: 4월초(4/3)에 Non-NIOSH Mask 위한 FDA EUA 발표
• 총 6개국의기준인정(한국, 일본, 브라질, 유럽, 호주, 멕시코): 수출가능한상태아님

• 중국과정치적대립으로중국제외 > 2일뒤에다시추가됨

• 요구사항
- 4개의해외인증중하나필요: CE, ARTG(호주), Health Canada, PMDA(Japan)

- Criteria 1 or 2 기준자료: 제조사, 제품번호, 판매허가, 품질허가/승인서, 제품설명/사진(영어)

• EUA Process
- 요청자료를 CDRH-NonDiagnosticEUA-Templates@fda.hhs.gov 로제출

- 추가자료요청가능: 중국제품 EUA 등록시에제품품질허가회사의등록및해외추가인증자료요청해옴

- 기간: 신청시기영향이많은것으로파악 (초기제품은 1주일이내)

- 등록제품은 FDA EUA site에 Appendix A로게시되며, 별도의허가레터발송(제조사, 수입자등관련내용포함)
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기타 PPEs?

• Class I 제품: Exempt (등록필요없슴)

- 대상제품: surgical suits/caps/dress/helmet/shoe cover/shoes

- Face shield 같은제품도여기포함

• Class II 제품: 등록필요
- 대상제품: Surgical gown/toga/isolation gown/hood

- Nitrile Glove: 등록필요. But, PMN없이가능(COVID-19 대응)



등록과인증?

기준에따른상품등록과인증은다름

Example
- 중국산 KN95 마스크등록증 (FDA)
- KHA 상품코드에등록된것
- EUA 통한 Non-NIOSH mask 인증아님




