(UM sEsR B 3 N RSN B 5 8 i BB B B R AL - 230A] 26
https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20260929165112159.html)

Wik

ExERSGEEATHER
(RT U EERSET S ROETHE mEs EEMAE (ERBIA) ) B

NEMES (ESRPATRET 2R LA RET SR E R A B S EL R
RN (EE (2024) 535 ) » M EBETEIRE 220 - BN C S BT 280 fHE
P s B K ASEA R TAEZR B M S E S — A - ExRZGREA
ZUEE (R TUEEHUSE T s e s 2 E i AE (EKERR) ) (MFE 1D - B
A EREN -

TE T 2026 4 10 H 30 HAT RCE 52 ) 2)%& 28 2 - Hl#E ylgxzc@nmpa.gov.cn
HEARRIIE B O s R R i = W

bt - LERAGERR T RALERUSETT 5oL IHE™ tnis 2 EMAVE (IERE IR
2R

?2‘5%‘. = é/%/lfl\ﬁ
2026 4E9 H 28 H


https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20260929165112159.html
mailto:ylqxzc@nmpa.gov.cn
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1790672584254074008.docx
https://www.nmpa.gov.cn/directory/web/nmpa/images/1790672595319089059.docx

B 1

ExRARERT U EENS
BT 2B E IR S B I ALE
({ERE A=)

NEHESR (EFSHREDATRTEER BT e E iR et EA T s e L R
ER) (EJr%Z (2024) 535 ) Z{EES7astii'E s - AUTARTIEZK - Bt
BET ISR EE S — AT > E (BT BEER ) (BT st S &= a1 )
) (BSNAHTAFIEM S & FEE L) F - S ERSRNE T80 EIHEr s & E A

RIAEZSRATE -
— ~ ERTEE

BN S EIHE CERHEEASEIN ) EiRal ey s sy SIS 25
SIETH I 57 KT BRI 5 - TEEMHERI Shamy - SH R LR S
Besy i PSR R R & A (AR T A7 S o s R 4 (& DRI
ERETT » FIED) B AR AFTEAEN (DL TR ) EARAHE -

S E IS S AR A (LT R R A ) B2 DS 7 2 AR AL (DL
TRPREERA) T o S S RN A B E— SR AR fll - SRR A
LR P RIS A ST ) MRS SGRIHLE - BISHes RIS M s 4 - e
Fefthget - SESSIT IR A T THIIA -

SR A ATTDEREG R » T DL HEIRA ™ ol AP B S - BT (281
TP BST SR E ) P RBAE -

=~ SRR

(—) FPEEE TR,

o 2T B AR Y+ ph AR A LA 4 SR R PR SR -

5 KT BB Y R A R R R R o -

(=) EMRRTER

SEFR AR IRIBER R (ST AT SN R PR SR AL A B P
SR ) (2001 45 121 B) I (3T ARSI A A S5 PR SR R B VE O ST A
SR ) (2021 55 122 5) FERITKSR, - F F4RACEMEHRYTR: « Hrb » BT SIS 0T
SR SRR FEIGRVOR 2 e MR A4 TSR R SR R R R ) -
BRI ORS » TR R VORGSR ORI R R 3 ~ FRAE TR -
P G AR TR R Sk SR+ BTN B S & IR TR - [ TR AR T
-

(1) TR AL EH L e At PRV S R P PR A =
PEERAALD | DRSS E PSS 3 A F RS B R R T S HE R
SRR -

(2) SERRFE A SIECER A5 S SR ST LR - AL o A S B A A )
— SRR+ EIST AT b & T TR RS+ SR LS B = 1
B AR (SSFEbI (SR %  HEAE LR TR E oo - N

2



IRz e s A -

(3) EMEHEAREES > AKERIELLTANE - ARG N R - 45
P~ A7 L2~ BISHRE T anRORER S IFUEM ™ Mo fHEE - AR AETLRIMEEAE § ARTCEM
THIRRHFEE M R R BTRIE AR - SR FIE T 2N S i —2 5 ORI LAt 2
FNREIEFTEME > HAW R R ETBOF AR R STRHE R A -

EPRERI TR IR S /R 2 - BORVEM G AP FeAR B SR BORAIERA -

= IR EER

ZHEM B i E T IR E T I B BB R AR E TF R TR L(E > |
FEHER A AP R E T I L EAER R IE O & E A AT R E - B
INEMTHR B NS BEREE TSk eMt - ARIENE iR EEREEET] - &6
NAF= sl FOE M AL E B b4G e a ~ AR FTE AR AU » DE o] LA B
T B AR B S s E AR 55 Y SRR S A TR AR -

CEM R AZSH R A AT - RIS A S ZIEE T LN S R &R TR
MHREEEK  EMHIE AR E 2500 g B ] A &2 Fe 47 FrE i 25 b i B H0 T I 2 4e 4
PR AT TR E H R R TR A

EMHER B A R AMUE RS a B IS - f S G A1 AT s BB AT E e ~ A7 Hihk
FVFAJ B ERY A AE R4 VF A -

EMA 1 FNELER Atk F2E T B A 2% & - R a4
Fribal ~ AP E s AT TEERLAESRERAL - EARGIUENIST &8 BRI 2 B S [H)
ST EE A RS EHERERY > T DURIESEIRF SRR AT R RIIHIZE - WS ST
HEARERR ~ FEFE—Er it 4 BRI ER > o LG R E -

PO ~ EAEEIR

(—) BSEEMEE KB astiry - S BRI E T TN 2 R RH AR (S B iR E T g
PRIFAEED ] AR Ay P e B B IS BGE AU REY > N S AUER B A HIE
BT etk IS5 - EEISHILLT IS UE SR A © BT a0 E I I AT ERN 200 A T
R ERZSRFARE M ORI > JRETT S8 AEED IR ShC & -

() FZIRAME RIS SOEM B H IR GRS BRI h - R R T N
HHREETT 25 OENNES © JRE T asoE i NS RS 2 E A ERY 3 DAN - EahEHFEE
TTREBCENNE - AR EEEHAY - FRET SO EIHERA IS JTRZEATEH -

(=) BI7 et LM I AR LA CHUS BT s oE R sl - s 2F A0ER

hva
[5]
37
[=]

—

{7
(U9 FRAEEMEY™ i - R SR AR HEN S EMEFERI 201 (Br a5 & =R
EHINE) (RIMSHATE S SR EEINA) BE /M -
ARUE H AT Z HHEHETT -

bt = LSBT S boE I R R GORT R
25T EMHAS MW i R 4R SRR
3R M E M E E R A R BIIX A E A
4.7 B biirs B MR E M R R CORHE BT ()
5.4 NRILFIEET T St E L CORE)

3



BRGSO E I R FORIEER

FRR GORE— 2Rl

R Bl — bt

5
U

julll

i

B

L1 ETIH¢ N R AR E YRR AR MR - R H S S N EHY TR -
1.2 HiE# SHEEN B AT B IR IE R -

1.3 Ri& ~ gE5E51E

WS o NSRRI R GORIEYSEPRTE S > SH g BRI RE A & AR R B SR TE X -

L4 712

CAFARI A G R R SRS ~ A ~ Z5F R ~ i > DARE D RIS AU HIPRIR (B S B hAY
s 0 ME—PRIAG S ) A (AORSE ~ M) -

L5 SRERRAZAUK 1 3

{7

LR ZIEH

VMR A SIREST a0 L i AR A [F—SLhrzhl /Y - NS5 007 B R —SLhrizedil Ay B R e S
7 o WIS TR ST HIRAR Bl B EE - MRS PE R S BRI R AT AT IE A (ke
[EikE) FERRERAGERRHREFTIZ BB JER EZ o EE - AN BRIV S F 2 BRI
BRI B IR A
2RO
D T ER U AN A8 SR B 7 i A0 T L B B B (B TR T HR U B P TR S T S PR M R R BORL T
PR FRAN = S A AN DURARSRES &M mndkftt e 3 N H N EshHiE R T 250 E L E R
FE AR (SEIRHIE TN WO E B ZE T s L HEA LSS T T A S EMEER) -
3L ER IR AR SR SSRGS ST e b HE R AR E EN: ~ BBy st BOEM (%) X RHIfH I E]
Ef >t B R N R S E T R R SORIE A AR -
4R
R PREEART LTS

(1) AREFEFMF=m EZEAR ~ G594 - £ L2 - B EEVEL S - P B RER S ™
mofHEE » AR AESRBTEAEAE |

4



FRR GORE— 2l

R Bl — bt

(2) ARTCEM BTV EEM R RTTREE AR SR FIEERST HEINE R —2 -

(3) JREMF ST 2 FENAREIEFTE R - HAW RS nfTEZ 2 REHRAHE « RENITE
ESLE

(4) JREMNEE T & & A AAUE /S A R i LA IR B & FHASIUE 7S B R I i

1.6 HRATS BV
Y . 205 U R0 Al
Bg

P an TR AT - AR S A S B R LA P Rt T 75 - B R i S BRI R R
THR > N H S B RIEE S A eI 5% -

L7 FFE A

LER e (BTt S&REEINE) FHRENTEX -
2R aa T E (BT et IS (BT astkor s k) ARDTIHIER -
3R ST A BT ER A ~ TTlbr > R R AERE S -

A PRIEFTHE S SOV S -

)
3
=
ier)

2.1 ETH S

LB AR A PR MR - R E SRS N ER TS -

2.2 Mg H] DU A JFE M R AR BT -
2.3 T ab i H] DU A SR E M R AR BT -

2.4 1S FSERAIZE R

AT DA LR R 50k -

2.5 B im B 5

N H RS FE M dn B E S ~ A REBFRIAE EHE R -

2.6 HAM AR IR A2

AT DAL R 50k -

3 IR MmPR TR

3.1 ETTH S

N LR AR E YR AR MR - R H S S N AR TR -




FIRGURI— bl | FRIRTTR —ebrdl TURIEOK

3.2 T an M EEEOR [A] DS RO R IR 506 -

WA S & (BT s EAIPERE R AR IS #) S 0E - EOK AR AT 7A » DUROEB RS & Ay S
X1 (TSt 2 AIMERERA R NE R ) P SRRV SIEK - N B -

X TR EAE T e E R R GORE P HSCA: - R B HAE R IR BOR PR BRI E © YR E S i R
GO PHSC > NIRRT S A R A T B BB AR AU TR S & A -

3.3 Iy 2
REZEAS RN 2

1L ERR ™ il FH AR AR TR L
R N S T 2 AR AR AR © W T5mb AT AL AR AL - 25 FR IR S aS R R ~ TREAA 2R ~ fER 7205
S IRHIPEAR AR IS B RS — 2 > BRI AR SR i SR R AR I FHR BHELISTERTIE R B0k -
2.7 B ROR K
F A R S TE SR NG o B R SRS E M SRR EDK -
3.7 it g I &
FESAE SR A T i A P e IR S IR o PRSI ME— ARG AR IR
(1) HEAHENBERRS -
(2) ZIEA AT 5Bt Ly b B ARk s -

3.4 TP BOREOR KA

Zvk{ras

3.5 WFEsokt H] DU A JFE M R AR BT -

3.6 FEIGHEt ] LR B e o -

3.7 R R TR EE I RO -

3.8 EeftFokt BT DI O E R P -
1 EE 7244 A BRI FRRRL NERRSE » SER e & P 2 TR -
4.2 GFRITA BERIZER (BT LU A S s -

Rk

=
=N

AR TR




R LR

R Bl — bt

TURIEOK

4.3 HA g

A DAL M R R B0k -

5.1 = TTH

R B R AR AR A AR MR - R H S S N ERY TR -

5.7 dn i B AR 2 A

5.2 P i

P an i BB NSRS TS (BT et BRI EERE ) FIMESEM ~ IE - SRHIPEERVESR - F
N SRR i B

i

NS HE iR/ N B ER TR E AR - WA ERE (BT s PRI EHAE ) FIRHSEMN ~ E - M

3 PR SEMESCHE ~ SRBIMERRERTER -
5.4 Foft ok ] DR AT FUE IR Vo -

6.1 £zl

6.2 ZIE 5

6.3 HE Pl A

6.4 TEEHEELER

6.5 EHINTIER

6.6 TUREEE

N T B E AR R AR R MEHIE AR SR - A EHRER AT REEMEHAYEE - FERHY

6. /51 & EH R 2L

6.7 = i BRE e

s RS oA > BB 2 BRGSO PR b > IR hnZe 2 ~ A~ s e

6.8 J5TEE HE LI

B'E

2~ TRISUARE R

6.9 HAthiEAEHRIEF
=

=P

6.10 FTEEH A 2L A
A




BB EMMAS MA WAL R R BORIEE R

FAFR BOR— bt

AR BEk — bR

TR K IR

5
U

julll

il

B

L1 BT

R B A ERYFTA PR R - R E S N R T

1.2 HiFER

SN R A m R R IE R -

1.3 Ki& ~ 48517515

WS > RARIEE TR R STRISEPRIE I > SR P RIS HYR B S SR I TE S -

1.4 7 i3l

CAFARI A F IR R S RS ~ £ R > U MBS EIIRR (10575 - iR ig s
R A5 B -

L5 SRER R ARAUK 1 S

e

1R ZIERA
CE R IE A S AR S B SRR S - AR B A SRR A B A B bRk A > N4
HEN T ELA RS P2 AR B e S o WA el B E T A S A B (il SRR 2 SRR
RIS HEASmA RS A (LR S ) SEETbr s A S B SH O ESR 120K LA E@HEEE -
s BRI S A E A B2 R R & -

2 IARUK TS

D R AN R 2 R R 23 0 A 2L B [E R i S A R BT 2R i FR R PR
D AR A AR PR AR AN DURAHSRES &0 M= 3RS 3 N H N 518 73 R B T 830 F e 5
FLRE (AR FIEEHED  WNEERANEIZET 2830 HE S TE T A S A ) -
3 E MR IE AN U A R BT 2e o EIHE LS BN ~ BT 8 R (%) XHERERFNE]
EN > B FAE R R o i R PR A 5 -

R

R DEEERNRETFUTAE

(1) R EE T FBE AR ~ 4K ~ M= T2 - B A S HIRE « PR ARk SR
eefHEE AR AL

(2) ALFEMEIE RN E RO ETA R H S EFIEEMER NS R —2 -

(3) JFUEMF= e 2 FN R B ERE R > B RS o] iR TORHE R )R -

8



FRR GORE— 2Rl

R Ok — bni

ORI

1.6 HkATS HENY
)N Y INAL G e

FE o EER AT - IR EIE A S BN B iR n A2 S0P 2T 7785 - s Bk i S B R IR
MR > NS PR S BN VB AR B SR e 5 -

L7 frateEm

LER e (BTt &R EH=E) FIHREMAVEX -

2R ER T E (AN ZSNT) (SN2 H ) BARITSEATEK -
3R AT EIATER A ~ i - R EIR RS F -

A PRIEFTHE S SO EL S -

()
3
r%
Eﬁ
e

D1 FETTH

N LR A F YRR AR MR - R H S S N AR TR -

D2 feil TSR R R -
3 P it TSR R R -
D 4 T PR TSR R R -
.5 BIEFE L A RS EE  EA  R BREERIEER -

2.6 HAFR IR A&

AT DU LR R 50k -

3 IEIRR DT

3.1 ETTH:

N LR AR E YRR AR MR - R H S S AR TR -

3.2 = X K R

H] DURR S SR E R AR BT -

3.3 RIMZ M2 2
R RE RS AR UL 5

WA e (AN 2 AT RE R AR A 5 ) S IE FZ KR I77% > USRS R
S o X (ERIMNIAT e IR R A R NS 5 ) A E RS IR - B i -

X TR EAE T A E IR RGO RS - RSB AR R IR GOR PRV BRI E XS TR B ST i R
GO RIS > NSRRI S iR R B AR T B BB AR AU TR S & -




FRR GORE— 2Rl

R Ok — bni

ORI

3.4 77 iR R KA

Zoeiiae

1L ER R il FH AR AR TR L

P R Y R FIATRR I AT © W TSR BT AT SRR S R ~ FOR B ~ T -
(o P 772 5 T A 5 ISR R — 50 » R i AR e o 5 PRV PR B 5 22 B
o ok o

D PR R

2 IR S8 SR N Gw] o[BI R SRS R BORZEK -
SR oty

FECRIET bR ATEHRI AR P T 2R rT SRR AR E - $ESCAE SRR A i A 7 iR B iR s - (RS M2 M i
7 A T P R E SR ALY > R I e R A T S TG -
AR ME— PRSI

(1) HEAHERNBERRE -

(2) ZHAFHIEST astBte et LA B AR gk -

3.5 SMHERERIZE  [ETUESEDE I R YOk -
3.6 FE TS o] DRSS U E A R e -

3.7 [HMEH M EHEZS S
X [B] B 72

AT DU LR R 50k -

3.8 ATk

N MHER 3 AR HER T SR AT R AgRie 5% - HoRa] IR A FEM AR BTk} - 3 #tARam AT AR SR
VLM ER R AT 6 AN > FE AL it AR T HUE R > S A EE AR SR RAE %

4RI B

A1 BT

N B AR A PR MR - R E S N ER T -

4.2 PR T SRR

H] DU SR E M R AR BT -

S bl B RIAR A

i

5.1 ETTHE

N LR AR E YRR AR MR - R H S S N AR TR -

5.2 P an i B TS

N H R i B WEN TS (BT et H BRI EEME ) MIAHSREM ~ I - sebP e R AR

R+ [F RS s -

10



FRR GORE— 2Rl

R Ok — bni

ORI

N U HE SR/ M B ER TR E R - WEN SR G (BT s B BRI EEAUE ) MHSEM - = ~ A

T2 FERE
>3 PR TS ~ BRI -
5 4 ELf N —

6. /51 & B H R 2L

6.1 Lt

6.2 ETHE

6.3 A HliE(E S

6.4 TR EHE AR

6.5 EEITTEF

6.6 UREHE

N T B E AR R EERAY R EHIE AR SR > REHERER A RS REM STV E - [FRF
e PRSI AT > B 2 B RG A R RIRR A - WO ineds ~ AR PR AE »

6.7 P an SR BAE P

6.8 J5T & E E R 2
g~ TSt E

6.9 HAM5TE K 2

2NN
Sl

6.10 FTEEHERIZE

L

11



ffit 3

BB R At
FREEEERNIREER

i CERFP R AT R EFRANSE) BRI ~ (IS ZG IR TR AT T S5 P
AR EIRRINTE ) (2022 4F58 50 ) ~ (R UERAY F oL S5y P A el
PRSI (2000 455 1045 - (ERLGURS it AL DB S
SE PESEA (ll 2 P R I A ) (2005 655 30 5 SEAESALE - 250l BRI T
FEATE 7 25 T B S TR » SRR e o A TR E R R A
H AL T

— WitFE

(—) WHFFR AN

REM L O ER = 55 A R = S TR R » AR A5
B LTS HEINET: « BRI B AE R -

(=) WIHFFREA

REM I BIBAINE R AR EHEAL + VRS RN BAVE DAL - ISR HLB P R o
PR -

(=) WitFFEs

RIS RF B RO T2 EL ISR (A0 » TR R R B Ay
RO BB R — B © ML IT SRR B — B R e - TREE S R
1B

(M) @i FFEEE

R A ISR DR ENRM S - ERE (L BREERE LR a3 e
BT (BUSTUS TN ) B AT 2 (LB T MU 5 - 05
SRERHEAISH G T RA BT AT/ A <

= R

E TR R R AR SR E AR — 8 (RE PR AT (LS BRI
BRSO ) | BEYBIRIR PR R SR BURImRT LA » AR » B
ST IS LEIETRIL -

= P

RESGRS A R = (BRI TREHAIT) - ERA T2 (TERAT
L0 SRR RIS RIS S AR B - NLATFR AR - Rkl fAy
YRS LA A SRS PR TR - BT AR - (RERAFITE 7
WIS - MRIIT R - TZSEIT ST - BSNSHT R R
e FHRRRLHICE:

e

LM BEHAITE S T B R B © RO CRST%  HRELLB - I © o
HERS ) RES s R BRI 7 -

12



Bt 4

BRIT 23RBS B R R M ER R BERHE A TS
(A

BT (RETssmEA) |
F— R ERMS
Hitl- -
7S Vb
BT o EHHES:
WA (BT s eERHIEA) |
St ERAS
Hirtl- -
S VbW

LTHRBT % EAEST Sy FUEI A - FrA X7 25oe R ~ avk AR R IR 5
o HAZ BT sl s T 4 (B/EHA/ERT) FFHREEEN - AU %
BEIT S RIS & I B 2 an i B E R TR E M R R R (E AR YR E T F R BT
e s (BT SstEMSEaREEE) [ (FIMNITAFIEMSEREE L) (BI7 s
EEHRN) FHREREMMEER - EXTT T — 8 U7 B ISR T AU R EE
PR > FFREIT AP - PLBTSR[EEST -

— BRAE

(—) ETTIHAETE - BT X ST s hiEs & E MR R iR AR T - AAUE A
FFRANNZES T s E M R R Bk > BRREA IR T ERall 50f ~ JRIRPRBTRE ~ IRPRVFANT B0RE ~ 7
anBOREOR ~ IR EF 2 LM RS TR E - T Egd BT Fr et 25 i i B E H
[ HESCEM IR EIE > HAZERT TSR EENEZR > LFHE S TR A H(E

o
S

() FACEE R TATLET s iis & e R kS E A5 TR HA AR
(EFEEARTEM M ~ £72E -~ mlEEE) -
(=) AR  BRASIB A LIESN - AN A mI A - AT SE B
LHEANNE > AT BRI ERACEE N &AL AT -
= WIS X%
(—) G PRIEFTe SR AT R IR PO ESE ~ &0 ~ AR SRFEENRI RN E
TRFF 20 AMFERERICE RS MR E AGER - HiZSORHVANRT AU RAUTATA > 5%
PUTERSETEAEAR > AIRGERRU AR » ASRIPEMSE =TT &5 - REOTRC &
AT 5E O R IR A AR T8 R UM B R BT AR 5T~ iSRRI B )
BY o AT AR EAESIAT SE AR T e is &L MG 3 > A WHIE PR R BT T gs oI
T
() BEATT ATTATCEM H FRAY 2 B R BT A IR ASAN P L EIIRACEE
PR E RN IR GO » MR T > S 250 B BB T2 72 5 UL R R BTkt
THREINE - NI BRI BCE AT e SE CORI A & TAE - A RS BT 85
BOEMNEE =D TAEHNERHTAT - HBUERAUT e R BT as ot HEE R F4% -

13



=~ SR

FHENBETERE S A7 R AEAT RN (EREEARTRACEE ~ 5oRMER ~ STE&HE
FHRFV » WITRL E e A4 TS  PhesA Ry - XOT—8ERE - 5 = AR
e

BTN » R IRE S » RN BT ARG T ashbis 2 E A E i e IR TR IR
BT AUT A SRR ~ TR AR A FBAUTEE I R R SR - i fRE
MR TAEA 25 0 -

Y~ HAhSREK

FHENBEW TR TR HfAER  —=E 0 EUTIED  $aBOT R 185K
REUT e 2 i BB | RS - BRRSEREST] -

EARNBNESHFREREN  IWEEDRZE » DIHHFRERZEN - IWEEORVA -

(BURIEIESD)

AT (FE)
EEARANAREN (FF) -
FEO F__H__H
BAAG (FE) -
RERRAIREN () -
FEH F__H__H

14



Bt 5

e N RICHIE BT 230ENHE
CRBD

AEHESRS

R A TR

EMEAERT

A LAY

(RELPNELY (EOEET g8 tiE )
H

REEALERT (HECBEST S PiE A )

[TEY

S~ Ak

ZEL S ALY

i e

b YN

HMNE

&k AIERE [1 A58 [1 S7ENEES &

EEALERT] -
i ARG
AR H
ARIHE
CRRALER 5

auin
I m oam
m m

15




Bt 2

B R
L2l S T4 BRRA BRZ IR
FF 5 fEHUE AT B

16



	新增書籤
	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
	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/zhqyj/zhqyjylqx/20260929165112159.html
	https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20260929165112159.html
	https://www.nmpa.gov.cn/xxgk/zhqyj/zhqyjylqx/20260929165112159.html

	)
	 

	 
	 

	附錄
	 

	 
	 

	国家药监局综合司公开征求
	 

	《关于优化已取得医疗器械注册证产品跨省注册的规定（征求意见稿）》意见
	 

	P
	 

	为贯彻落实《国务院办公厅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
	1
	 
	2026
	10
	30
	2
	ylqxzc@nmpa.gov.cn
	ylqxzc@nmpa.gov.cn

	 
	 
	1.
	国家药监局关于优化已取得医疗器械注册证产品跨省注册的规定（征求意见稿）
	国家药监局关于优化已取得医疗器械注册证产品跨省注册的规定（征求意见稿）

	 
	 
	 
	 
	 
	 
	2.
	意见反馈表
	意见反馈表

	 
	 

	  国家药监局综合司
	 

	  
	2026
	9
	28
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	附件
	1
	 

	 
	 

	国家药监局关于优化已取得
	 

	医疗器械注册证产品跨省注册的规定
	 

	（征求意见稿）
	 

	 
	 

	为贯彻落实《国务院办公厅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
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	注册申请人可以在所在省生产，也可以委托原生产企业生产跨省注册的产品。属于《禁止委托生产医疗器械目录》内的产品，不得委托生产。
	 

	二、注册申报
	 

	（一）办理部门和形式
	 

	第二类医疗器械跨省注册的，由注册申请人向其所在地省级药品监管部门申请首次注册。
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	受理注册申请的药品监管部门按照医疗器械注册质量管理体系核查工作程序开展工作，由注册申请人所在省级药品监管部门对变化后的注册申请人注册质量管理体系开展核查。重点确认注册申请人是否具备保障医疗器械安全性、有效性和质量可控性的质量体系管理能力，是否因生产地址及注册人发生变化给产品安全、有效、质量可控带来新的风险。必要时可以对为医疗器械研制提供产品或者服务的单位和个人进行延伸检查。
	 

	注册申请人委托原生产企业生产的，注册申请人与受托生产企业应当符合关于委托生产的相关管理要求。注册申请人所在地药品监管部门可联合受托生产所在地药品监管部门对受托生产企业的生产质量管理体系进行核查。
	 

	注册申请人按照本规定取得产品注册证后，需要申请生产许可或申请生产范围、生产地址等许可事项变更的，可以合并实施生产许可核查。
	 

	注册人
	1
	 

	四、其他事项
	 

	（一）跨省注册第二类医疗器械的，各省级药品监管部门应当及时将批准信息通报医疗器械原发证部门，若审查过程中认为产品管理类别或适用范围存疑的，应当告知注册申请人申请医疗器械分类界定，管理类别以分类界定告知书为准。医疗器械注册申请人所在地药品监管部门需要核实原始注册资料的，原医疗器械发证部门应当配合。
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	注册申请人应当提交原医疗器械注册证及其附件的复印件、医疗器械变更注册（备案）文件及其附件的复印件，出具使用相应原产品注册申报资料的清单。
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	承诺书
	4.
	 

	承诺书包括但不限于以下内容：
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	跨省注册产品注册
	 

	质量管理体系现场核查重点
	 

	 
	 

	依据《医疗器械生产质量管理规范》及附录、《国家药监局关于发布医疗器械注册质量管理体系核查指南的通告》（
	2022
	50
	2020
	104
	2025
	30
	 

	一、设计开发
	 

	（一）设计开发策划
	 

	应当对比原注册产品与本次申请注册产品设计开发的异同点，根据原注册产品相关注册资料、上市后监测记录、跨省注册风险评价等信息制定设计计划。
	 

	（二）设计开发输入
	 

	应当识别强制性标准的变化情况；评估原注册产品的已上市情况、境内外不良事件及召回情况等。
	 

	（三）设计开发输出
	 

	应当符合跨省注册申报的生产方式且输出完整（如，包含硬件的部件层级图纸；确认软件的核心算法及发布版本的一致性；体外诊断试剂溯源信息的一致性及校准品、质控品等质量要求的一致性等）。
	 

	（四）设计开发变更
	 

	重点关注跨省注册前后是否发生实质性变化。若发生变化，应当承诺相关变化不会引起注册事项的变更（规格型号变更除外），
	 
	/
	 

	二、采购
	 

	主要原材料及质量标准应当与跨省注册前保持一致（因国内法规标准指南变化导致原材料质量标准更改的除外）；应当明确原材料质量标准及合格供应商的变化情况，如发生变化，应当重新进行评估，必要时进行验证。
	 

	三、生产管理
	 

	应当明确跨省注册后的生产方式（全部加工或者部分加工），主要生产工艺（工艺流程和工艺文件、关键工序、特殊过程等）应当与跨省注册前保持一致。应当开展关键工序、特殊过程的验证或确认，以符合国内法规和强制性标准的相关要求。应当组织试生产，保留试生产记录。保留完整批生产记录、批检验记录、工艺参数记录、环境监控记录，体外诊断试剂额外留存校准品、质控品配制记录。
	 

	四、质量控制
	 

	应当明确质量控制点的设置及制定依据；检验规程（检验方法、抽样比例、判定准则、检验频次等）应当涵盖产品技术要求规定的性能指标。
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	医疗器械跨省注册注册申报资料使用授权书
	 

	（模板）
	 

	 
	 

	授权方（原医疗器械注册人）：
	 

	统一社会信用代码：
	 

	地址：
	 

	联系方式：
	   
	 

	医疗器械注册证号：
	 

	被授权方（医疗器械注册申请人）：
	 

	统一社会信用代码：
	 

	地址：
	 

	联系方式：
	 

	鉴于授权方系上述医疗器械的原注册人，持有该医疗器械完整、合法、有效的原注册申报资料，且该医疗器械拟由被授权方在
	      
	/
	/
	/
	 

	一、授权内容
	 

	（一）授权方明确同意，被授权方在该医疗器械跨省注册的注册申报过程中，有权使用授权方持有的该医疗器械原注册申报资料，包括但不限于综述资料、非临床资料、临床评价资料、产品技术要求、检验报告等全部原注册申报相关资料等，用于向被授权方所在地药品监督管理部门提交注册申报申请，且该使用行为符合相关监管规定要求，无需另行取得授权方其他书面同意。
	 

	（二）授权范围：仅限于本次该医疗器械跨省注册的注册申报事宜，不得用于任何其他用途（包括但不限于其他产品注册、生产经营、商业宣传等）。
	 

	（三）授权性质：除本授权书另有约定外，本授权为不可撤销授权，授权方不得擅自撤销、变更本授权内容，不得干涉被授权方在授权范围内的合法使用行为。
	 

	二、双方权利与义务
	 

	（一）授权方保证所提供的原注册申报资料真实、合法、有效，与向原注册部门提交的内容保持一致，不存在虚假记载、误导性陈述或重大遗漏，且该资料的知识产权归授权方所有，或授权方已取得合法使用权，可依法授权他人使用，不会侵犯任何第三方的合法权益。授权方配合被授权方完成注册申报过程中涉及原注册申报资料的补充、说明等相关事宜，及时提供必要的协助。授权方承诺在被授权方完成本次医疗器械跨省注册后
	3
	 

	（二）被授权方负责本次注册申报的全部相关事宜并严格按照本授权书约定的授权范围、用途使用原注册申报资料。注册申报过程中，若药品监督管理部门要求补充与原注册申报资料相关的内容，应及时通知授权方，配合授权方完成补充资料的准备工作。被授权方在取得医疗器械注册证后三个工作日内告知授权方，并敦促授权方完成原医疗器械注册证注销手续。
	 

	三、争议解决
	 

	本授权书履行过程中，如双方发生任何争议（包括但不限于授权范围、资料使用、责任承担等相关争议），双方应首先友好协商解决；协商不成的，双方一致同意，由双方通过司法途径解决。
	 

	双方确认，争议解决过程中，不影响被授权方本次医疗器械跨省注册的注册申报工作正常进行，授权方不得因争议而撤销、中止本授权，不得干涉被授权方的注册申报相关操作，确保注册申报工作不受争议影响。
	 

	四、其他条款
	 

	本授权书自双方签字盖章之日起生效，一式肆份，授权方执壹份，被授权方执贰份，提交被授权方所在地药品监督管理部门备案壹份，具有同等法律效力。
	 

	若本授权书内容与相关法律法规、监管要求冲突，以相关法律法规、监管要求为准。
	 

	（以下无正文）
	 

	 
	 

	 
	 

	授权方（盖章）：
	________________________
	 

	法定代表人
	/
	________________________
	 

	签署日期：
	______
	____
	____
	 

	被授权方（盖章）：
	________________________
	 

	法定代表人
	/
	________________________
	 

	签署日期：
	______
	____
	____
	 

	 
	 

	附
	5
	 

	 
	 

	中华人民共和国医疗器械注册证
	 

	（示例）
	 

	 
	 

	注册证编号：
	注册证编号：
	 

	注册人名称
	注册人名称
	注册人名称
	注册人名称
	注册人名称
	注册人名称
	 


	 
	 
	 




	注册人住所
	注册人住所
	注册人住所
	注册人住所
	注册人住所
	 


	 
	 
	 



	生产地址
	生产地址
	生产地址
	生产地址
	 


	 
	 
	 



	代理人名称
	代理人名称
	代理人名称
	代理人名称
	 


	（进口医疗器械适用）
	（进口医疗器械适用）
	 



	代理人住所
	代理人住所
	代理人住所
	代理人住所
	 


	（进口医疗器械适用）
	（进口医疗器械适用）
	 



	产品名称
	产品名称
	产品名称
	产品名称
	 


	 
	 
	 



	型号、规格
	型号、规格
	型号、规格
	型号、规格
	 


	 
	 
	 



	结构及组成
	结构及组成
	结构及组成
	结构及组成
	 


	 
	 
	 



	适用范围
	适用范围
	适用范围
	适用范围
	 


	 
	 
	 



	附
	附
	附
	附
	 
	件
	 


	产品技术要求
	产品技术要求
	产品技术要求
	 



	其他内容
	其他内容
	其他内容
	其他内容
	 


	 
	 
	 



	备
	备
	备
	备
	 
	注
	 


	本证源自【】公司的【】号注册证跨省注册
	本证源自【】公司的【】号注册证跨省注册
	 





	 
	 

	审批部门：
	 

	批准日期：
	 
	 
	   
	 
	 
	 
	 

	生效日期：
	 
	 
	   
	 
	 
	 
	 

	有效期至：
	 
	 
	   
	 
	 
	 
	 

	（审批部门盖章）
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	P
	 

	附件
	2
	 

	 
	 

	意见反馈表
	 

	 
	 

	单位名称
	/
	                 
	               
	 

	序
	序
	序
	序
	序
	  
	 


	修改意见和建议
	修改意见和建议
	 


	修改理由
	修改理由
	 




	 
	 
	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	 
	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	 
	 
	 
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 



	……
	……
	……
	……
	 


	 
	 
	 


	 
	 
	 





	 
	 

	P
	 




