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（以下附錄節錄自國家食品藥品監督管理總局的網站，全文可參閱 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0845/134021.html） 

    

附錄附錄附錄附錄    

    

食品药品监管总局关于执行医疗器械和体外诊断试剂注册管理办法有关问题的通知食品药品监管总局关于执行医疗器械和体外诊断试剂注册管理办法有关问题的通知食品药品监管总局关于执行医疗器械和体外诊断试剂注册管理办法有关问题的通知食品药品监管总局关于执行医疗器械和体外诊断试剂注册管理办法有关问题的通知            
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各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局: 

   

  新修订《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号）和《体外诊断

试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 5 号）已于 2014 年 10 月 1 日起实施。

为进一步做好规章实施的衔接工作，现将有关问题通知如下： 

   

  一、关于新的强制性标准实施之日前受理产品审查问题 

  对于申报注册的医疗器械，其产品技术要求中引用的强制性标准发生变化的，除总局在发

布、实施标准文件中另有规定外，在新标准实施之日前受理注册检验的产品，仍按照原标准进

行检验、审评和审批。自新标准实施之日起，企业应实施新标准，产品应符合新标准要求。 

   

  二、关于延续注册涉及强制性标准变化的问题 

  延续注册时，企业在产品不变的情况下，为适应强制性标准变化而修改产品技术要求和注

册证载明的其他许可事项（如性能结构组成等）的情形，可以按照延续注册提交申请，但应提

交由医疗器械检验机构出具的符合强制性标准的检验报告。 

  延续注册审查时，需要根据新的强制性标准补充资料的，食品药品监督管理部门可要求企

业补充相关资料，经审查确认产品不符合新的强制性标准的不予延续注册。 

   

  三、关于医疗器械生物学试验 

  （一）医疗器械生物学评价中涉及生物学试验的，其生物学试验报告由申请人在申请注册

时作为研究资料提交。 

  （二）开展生物学试验，应委托具有医疗器械检验资质认定、在其承检范围之内的生物学

实验室按照相关标准进行试验。国外实验室出具的生物学试验报告，应附有国外实验室表明其

符合 GLP 实验室要求的质量保证文件。 

   

  四、关于补充检验的检验机构 

  注册审查时提出补充检验要求的，应在原检验机构进行检验。 

   

  五、关于延续注册和原注册证变更的衔接 

  企业对原注册证申请注册变更，注册变更文件登载的注册证编号为原注册证编号；如企业
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同时又对原注册证申请延续注册，延续注册需核发新的注册证编号。此种情况下，为了使延续

注册的注册证关联到注册变更文件，可在延续注册证备注栏中载明原注册证编号，而无论本次

注册变更文件批准时间在延续注册批准时间之前或之后，均可以与其延续注册批准的注册证共

同使用。 

   

  六、关于医疗器械临床评价资料提交 

  依据《医疗器械临床评价技术指导原则》第六条开展临床评价的，如使用了同品种医疗器

械的生产工艺、临床数据等资料，申请人应提交同品种医疗器械生产工艺、临床数据等资料的

使用授权书。 

   

  七、关于补证 

  补发医疗器械注册证的，应在补发的医疗器械注册证备注栏中载明“xxxx 年 xx 月 xx 日补

发。原 xxxx 年 xx 月 xx 日发放的注册证作废”。 

   

  八、关于获准注册的医疗器械 

  获准注册的医疗器械，是指与该医疗器械注册证及附件限定内容一致且在医疗器械注册证

有效期内生产的医疗器械。 

 

 

                                        

食品药品监管总局 

                            2015 年 11 月 4 日 


