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（以下附錄節錄自中華人民共和國国家藥品監督管理局的網站，全文可參閱 

http://www.nmpa.gov.cn/WS04/CL2056/376161.html） 

 

附錄 

 

中国对新型冠状病毒检测试剂和防护用品的监管要求及标准 

一、新型冠状病毒检测试剂注册管理相关要求 

  中国对于包括体外诊断试剂的医疗器械按照风险程度划分为第一类、第二类、第三类管

理。第一类风险程度最低，第三类风险程度最高。新型冠状病毒检测试剂作为第三类医疗器

械管理。 

  企业申请新型冠状病毒检测试剂注册，提交以下申报资料：1.申请表，2.证明性文件，3.

综述资料，4.主要原材料的研究资料，5.主要生产工艺及反应体系的研究资料，6.分析性能评

估资料，7.阳性判断值或参考区间确定资料，8.稳定性研究资料，9.生产及自检记录，10.临床

评价资料，11.产品风险分析资料，12.产品技术要求，13.产品注册检验报告，14.产品说明书，

15.标签样稿,16.符合性声明。 

  为应对新冠肺炎疫情，国家药监局器械审评中心制定了《2019 新型冠状病毒核酸检测试

剂注册技术审评要点》《2019 新型冠状病毒抗原抗体检测试剂注册技术审评要点（试

行）》，指导企业进行注册申报工作。 

  截至 2020 年 3 月 30 日，国家药品监督管理局应急审批批准 23 个新冠病毒检测试剂，其

中包括 15 个核酸检测试剂，8 个抗体检测试剂。 

 二、防护用品监管要求 

  中国国家药品监督管理局已经发布医用口罩、一次性使用无菌手术衣、一次性使用无菌

手术包类产品等防控疫情相关产品的技术审查指导原则。 

 三、防护用品标准 

  中国制定发布了医用防护服、医用口罩的相关标准，分别为 GB19082-2009《医用一次性

防护服技术要求》、GB19083-2010《医用防护口罩技术要求》，YY/T0969-2013《一次性使用

医用口罩》和 YY0469-2011《医用外科口罩》标准。 

 四、加强医用防护用品（口罩、防护服、护目镜、面罩）监管 

  中国将医用口罩、医用防护服作为二类医疗器械进行管理，按照我国《医疗器械监督管

理条例》和《医疗器械生产监督管理办法》的有关规定，其生产企业需获得省级药监部门发

放的生产许可证件后方可生产。中国将护目镜、面罩作为一类医疗器械进行管理，其生产企

业需向设区的市级负责药品监管的部门办理一类生产备案后方可生产。生产企业均要按照中

国医疗器械生产管理规范的要求，建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保证

其有效运行；严格按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合

强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。对于无菌医疗器械产品，除要求其质量体

系符合《医疗器械生产质量管理规范》的要求外，还应符合中国《医疗器械生产质量管理规

范无菌医疗器械附录》的相关要求。生产企业定期对质量管理体系的运行情况进行自查，并

向所在地省级药监部门提交自查报告。 
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 五、加强应急审批新冠肺炎病毒检测试剂上市后监管 

  结合注册审批进展，及时要求相关省局切实加强对应急审批新冠肺炎病毒检测试剂生产

企业的监督检查，监督企业严格落实主体责任，认真履行有关规定要求，严格按照产品技术

要求组织生产，保证质量管理体系有效运行，认真开展不良事件监测，及时跟踪产品使用情

况，确保产品质量安全。 

 

  相关文件： 

  1.2019 新型冠状病毒核酸检测试剂注册技术审评要点 

  2.2019 新型冠状病毒抗原抗体检测试剂注册技术审评要点（试行） 

  3.已批准新型冠状病毒核酸检测试剂列表 

  4.医用口罩产品注册技术审查指导原则 

  5.一次性使用无菌手术衣产品技术审查指导原则 

  6.一次性使用无菌手术包类产品注册技术审查指导原则 

  7.GB19082-2009《医用一次性防护服技术要求》 

  8.GB19083-2010《医用防护口罩技术要求》 

  9.YY/T0969-2013《一次性使用医用口罩》 

  10.YY0469-2011《医用外科口罩》 

 

 


