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(以下附錄節錄自中華人民共和國國家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20251226144547189.html) 

 

附錄 

 

国家药监局关于发布优先审批高端医疗器械目录（2025 版）的通告 

（2025 年第 48 号） 

 

为落实《关于全面深化药品医疗器械监管改革促进医药产业高质量发展的意见》（国办发

〔2024〕53 号），根据《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 号），

按照《国家药监局关于发布优化全生命周期监管支持高端医疗器械创新发展有关举措的公告》

（2025 年第 63 号）要求，国家药监局组织制订了《优先审批高端医疗器械目录（2025 版）》（以

下简称《目录》），现予公布，并就有关事宜通告如下： 

  一、国家药监局对《目录》中的医疗器械注册申请按照《医疗器械注册与备案管理办法》第

七十三条第（三）项情形实施优先审批。 

  二、国家药监局医疗器械技术审评中心按程序对《目录》产品注册申请材料进行审核。审核

拟定予以优先审批的，公示审核结果无异议后进入优先审批程序；审核拟定不予优先审批的，告

知注册申请人原因并按常规程序办理。 

  三、本《目录》自公布之日起施行。后续国家药监局将根据需要进行调整。 

  特此通告。 

   

国家药监局 

2025 年 12 月 24 日

https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/ggtg/ylqxggtg/ylqxqtggtg/20251226144547189.html
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附件 

 

优先审批高端医疗器械目录（2025 版） 

 

分类编码 产品名称 产品技术参数或预期用途 

05-00 硼中子俘获治疗系统 

通过中子和硼药发生俘获反应产生高杀伤力的

次级粒子来杀伤癌细胞，用于复发或无其他常规

治疗手段的恶性肿瘤的治疗。 

06-09-03 超高场磁共振成像设备 磁场强度≥5T。 

05-01-01 医用电子加速器 集成了磁共振成像引导的加速器。 

12-00 

19-00 
植入式脑机接口医疗器械 

通过植入式电极获取中枢神经系统产生的神经

信号，解码与外控设备实时交互或者进行闭环神

经调控，用于运动功能障碍、感知功能障碍、言

语失能的代偿，或者神经或精神疾病的干预。 

01-07-03 内窥镜手术控制系统 
采用机器人技术以主从控制方式对手术器械进

行操作，经自然腔道对消化道进行手术操作。 

13-07-06 经导管三尖瓣置换或修复系统 
适用于重度三尖瓣关闭不全，经临床评估为不适

合外科手术的高风险患者。 

16-07-03 
微创青光眼手术（MIGS）用植

入型青光眼引流装置 

通过微创青光眼手术，植入眼部建立房水引流通

道，用于引流房水。 

10-06-01 膜式氧合器（ECMO 用） 

用于需要开展体外膜氧合的患者进行气体交换，

能够对呼吸和/或循环衰竭患者进行心肺支持。

（仅限于满足以下条件之一：1.国产产品适用人

群为新生儿、儿童；2.采用国产中空纤维膜组件；

3.采用国产粒料制备的中空纤维膜组件） 
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	产品名称 
	产品名称 

	产品技术参数或预期用途 
	产品技术参数或预期用途 


	05-00 
	05-00 
	05-00 

	硼中子俘获治疗系统 
	硼中子俘获治疗系统 

	通过中子和硼药发生俘获反应产生高杀伤力的次级粒子来杀伤癌细胞，用于复发或无其他常规治疗手段的恶性肿瘤的治疗。 
	通过中子和硼药发生俘获反应产生高杀伤力的次级粒子来杀伤癌细胞，用于复发或无其他常规治疗手段的恶性肿瘤的治疗。 


	06-09-03 
	06-09-03 
	06-09-03 

	超高场磁共振成像设备 
	超高场磁共振成像设备 

	磁场强度≥5T。 
	磁场强度≥5T。 


	05-01-01 
	05-01-01 
	05-01-01 

	医用电子加速器 
	医用电子加速器 

	集成了磁共振成像引导的加速器。 
	集成了磁共振成像引导的加速器。 


	12-00 
	12-00 
	12-00 
	19-00 

	植入式脑机接口医疗器械 
	植入式脑机接口医疗器械 

	通过植入式电极获取中枢神经系统产生的神经信号，解码与外控设备实时交互或者进行闭环神经调控，用于运动功能障碍、感知功能障碍、言语失能的代偿，或者神经或精神疾病的干预。 
	通过植入式电极获取中枢神经系统产生的神经信号，解码与外控设备实时交互或者进行闭环神经调控，用于运动功能障碍、感知功能障碍、言语失能的代偿，或者神经或精神疾病的干预。 


	01-07-03 
	01-07-03 
	01-07-03 

	内窥镜手术控制系统 
	内窥镜手术控制系统 

	采用机器人技术以主从控制方式对手术器械进行操作，经自然腔道对消化道进行手术操作。 
	采用机器人技术以主从控制方式对手术器械进行操作，经自然腔道对消化道进行手术操作。 


	13-07-06 
	13-07-06 
	13-07-06 

	经导管三尖瓣置换或修复系统 
	经导管三尖瓣置换或修复系统 

	适用于重度三尖瓣关闭不全，经临床评估为不适合外科手术的高风险患者。 
	适用于重度三尖瓣关闭不全，经临床评估为不适合外科手术的高风险患者。 


	16-07-03 
	16-07-03 
	16-07-03 

	微创青光眼手术（MIGS）用植入型青光眼引流装置 
	微创青光眼手术（MIGS）用植入型青光眼引流装置 

	通过微创青光眼手术，植入眼部建立房水引流通道，用于引流房水。 
	通过微创青光眼手术，植入眼部建立房水引流通道，用于引流房水。 


	10-06-01 
	10-06-01 
	10-06-01 

	膜式氧合器（ECMO用） 
	膜式氧合器（ECMO用） 

	用于需要开展体外膜氧合的患者进行气体交换，能够对呼吸和/或循环衰竭患者进行心肺支持。（仅限于满足以下条件之一：1.国产产品适用人群为新生儿、儿童；2.采用国产中空纤维膜组件；3.采用国产粒料制备的中空纤维膜组件） 
	用于需要开展体外膜氧合的患者进行气体交换，能够对呼吸和/或循环衰竭患者进行心肺支持。（仅限于满足以下条件之一：1.国产产品适用人群为新生儿、儿童；2.采用国产中空纤维膜组件；3.采用国产粒料制备的中空纤维膜组件） 



	 
	 



