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理局关于纳米生物材料类医疗器械产品分类调整的通知(国食

药监械[2006]146号)各省、自治区、直辖市食品药品监督管理

局（药品监督管理局）： 2004年，国家局曾发文将由纳米级

金属银材料制成的“纳米银妇用抗菌器”作为Ⅱ类医疗器械

管理。目前已有近10个由纳米级金属材料制成的产品获得Ⅱ

类医疗器械注册证上市销售。鉴于纳米级材料的特性，我局

决定从发文之日起将纳米生物材料类医疗器械（如纳米金属

银材料制成的医疗器械）调整为Ⅲ类医疗器械管理。此前已

取得Ⅱ类医疗器械注册证的纳米生物材料产品在注册证有效

期内可继续生产，所生产的产品在产品有效期内可继续销售

。到期需重新注册的，应按Ⅲ类医疗器械注册的有关规定办

理。此前已受理但还没有审批注册的，转国家食品药品监督

管理局按Ⅲ类医疗器械审批注册。 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 


