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E5_8C_BB_E7_96_97_E5_c23_169461.htm 国家食品药品监督管

理局令 第16号 《医疗器械注册管理办法》于2004年5月28日经

国家食品药品监督管理局局务会审议通过，现予公布，自公

布之日起施行。 局长：郑筱萸 二○○四年八月九日 医疗器械

注册管理办法 第一章 总则 第一条 为规范医疗器械的注册管

理，保证医疗器械的安全、有效，根据《医疗器械监督管理

条例》，制定本办法。 第二条 在中华人民共和国境内销售、

使用的医疗器械均应当按照本办法的规定申请注册，未获准

注册的医疗器械，不得销售、使用。 第三条 医疗器械注册，

是指依照法定程序，对拟上市销售、使用的医疗器械的安全

性、有效性进行系统评价，以决定是否同意其销售、使用的

过程。 第四条 国家对医疗器械实行分类注册管理。 境内第一

类医疗器械由设区的市级（食品）药品监督管理机构审查，

批准后发给医疗器械注册证书。 境内第二类医疗器械由省、

自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门审查，批准后发

给医疗器械注册证书。 境内第三类医疗器械由国家食品药品

监督管理局审查，批准后发给医疗器械注册证书。 境外医疗

器械由国家食品药品监督管理局审查，批准后发给医疗器械

注册证书。 台湾、香港、澳门地区医疗器械的注册，除本办

法另有规定外，参照境外医疗器械办理。 医疗器械注册证书

有效期4年。 第五条 医疗器械注册证书由国家食品药品监督

管理局统一印制，相应内容由审批注册的（食品）药品监督

管理部门填写。 注册号的编排方式为： ×（×）1（食）药



监械（×2）字××××3 第×4××5××××6 号。其中： 

×1为注册审批部门所在地的简称： 境内第三类医疗器械、

境外医疗器械以及台湾、香港、澳门地区的医疗器械为“国

”字； 境内第二类医疗器械为注册审批部门所在的省、自治

区、直辖市简称； 境内第一类医疗器械为注册审批部门所在

的省、自治区、直辖市简称加所在设区的市级行政区域的简

称，为××1（无相应设区的市级行政区域时，仅为省、自治

区、直辖市的简称）； ×2为注册形式（准、进、许）： “

准”字适用于境内医疗器械； “进”字适用于境外医疗器械

； “许”字适用于台湾、香港、澳门地区的医疗器械； ××

××3为批准注册年份； ×4为产品管理类别； ××5为产品

品种编码； ××××6为注册流水号。 医疗器械注册证书附

有《医疗器械注册登记表》（见本办法附件1），与医疗器械

注册证书同时使用。 第六条 生产企业提出医疗器械注册申请

，承担相应的法律义务，并在该申请获得批准后持有医疗器

械注册证书。 办理医疗器械注册申请事务的人员应当受生产

企业委托，并具有相应的专业知识，熟悉医疗器械注册管理

的法律、法规、规章和技术要求。 申请境外医疗器械注册的

，境外生产企业应当在中国境内指定机构作为其代理人，代

理人应当承担相应的法律责任；并且，境外生产企业应当委

托中国境内具有相应资格的法人机构或者委托其在华机构承

担医疗器械售后服务。 第七条 申请注册的医疗器械，应当有

适用的产品标准，可以采用国家标准、行业标准或者制定注

册产品标准，但是注册产品标准不得低于国家标准或者行业

标准。 注册产品标准应当依据国家食品药品监督管理局规定

的医疗器械标准管理要求编制。 第八条 申请第二类、第三类



医疗器械注册，生产企业应当符合国家食品药品监督管理局

规定的生产条件或者相关质量体系要求。 第二章 医疗器械注

册检测 第九条 第二类、第三类医疗器械由国家食品药品监督

管理局会同国家质量监督检验检疫总局认可的医疗器械检测

机构进行注册检测，经检测符合适用的产品标准后，方可用

于临床试验或者申请注册。 经国家食品药品监督管理局会同

国家质量监督检验检疫总局认可的医疗器械检测机构（以下

简称医疗器械检测机构）目录另行发布。 第十条 医疗器械检

测机构应当在国家食品药品监督管理局和国家质量监督检验

检疫总局认可的检测范围内，依据生产企业申报适用的产品

标准（包括适用的国家标准、行业标准或者生产企业制定的

注册产品标准）对申报产品进行注册检测，并出具检测报告

。 尚未列入各医疗器械检测机构授检范围的医疗器械，由相

应的注册审批部门指定有承检能力的检测单位进行检测。 境

外医疗器械的注册检测执行《境外医疗器械注册检测规定》

。 第十一条 同一注册单元内所检测的产品应当是能够代表本

注册单元内其他产品安全性和有效性的典型产品。 第十二条 

同一生产企业使用相同原材料生产的同类产品，如果生产工

艺和预期用途保持不变，重新注册时，对产品的生物学评价

可以不再进行生物相容性试验。 同一生产企业使用已经通过

生物学评价的原材料生产的同类产品，如果生产工艺保持不

变，预期用途保持不变或者没有新增的潜在生物学风险，申

请注册时，对产品的生物学评价可以不再进行生物相容性试

验。 第十三条 申请第二类、第三类医疗器械注册，同时满足

以下条件的，可以免予注册检测： （一）所申请注册的医疗

器械与本企业已经获准注册的医疗器械的基本原理，主要功



能、结构，所用材料、材质，预期用途属于同一类； （二）

生产企业已经通过医疗器械生产质量管理规范检查或者已经

获得医疗器械质量体系认证，并且生产企业能够提供经原企

业生产条件审查机构认可的检测报告； （三）所申请注册的

医疗器械与本企业已经获准注册并且已经通过注册检测的同

类产品比较，未发生涉及安全性、有效性改变，或者虽然涉

及安全性、有效性改变，但是改变部分和由其引起产品其他

相关安全性、有效性变化的部分都已经通过了医疗器械检测

机构检测； （四）已经获准注册的本企业同类产品按照规定

进行医疗器械不良事件监测，并且未发现严重不良事件； （

五）已经获准注册的本企业同类产品1年内无（食品）药品监

督管理部门产品质量监督抽查不合格记录； （六）境外医疗

器械已经通过境外政府医疗器械主管部门的上市批准。 第十

四条 申请第二类、第三类医疗器械产品重新注册，同时满足

以下条件的，可以免予注册检测： （一）申请重新注册的医

疗器械与本企业已经获准注册的医疗器械的基本原理，主要

功能、结构，所用材料、材质，预期用途属于同一类； （二

）生产企业已经通过医疗器械生产质量管理规范检查或者已

经获得医疗器械质量体系认证，并且生产企业能够提供经原

企业生产条件审查机构认可的检测报告； （三）申请重新注

册的医疗器械与已经通过注册检测的原注册产品相比较，未

发生涉及安全性、有效性改变，或者虽然涉及安全性、有效

性改变，但是改变部分和由其引起产品其他相关安全性、有

效性变化的部分都已经通过了医疗器械检测机构检测； （四

）申请重新注册的医疗器械在原医疗器械注册证书有效期内

按照规定进行医疗器械不良事件监测，并且未发现不良事件



； （五）原注册医疗器械1年内无（食品）药品监督管理部

门产品质量监督抽查不合格记录。 第十五条 已经通过境外政

府医疗器械主管部门的上市批准、对安装场地有特殊要求、

检测困难的大型医疗器械，可以申请暂缓检测，于取得医疗

器械注册证书后再对产品进行补充检测。 根据前款规定申请

暂缓检测而获准注册的产品，生产企业必须在首台医疗器械

入境后、投入使用前完成注册检测。经检测合格后方可投入

使用。 100Test 下载频道开通，各类考试题目直接下载。详细

请访问 www.100test.com 


