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国家市场监督管理总局令

Ȁ47Ȁ

ȇ Ύҍ Ⱳ Ȉ 2021 7 22 11 Ⱶᴪ ̆ ԇῈ
̆ 2021 10 1 Ȃ

Ȁ ȀȀ Ȁ
2021 8 26

医疗器械注册与备案管理办法

ѿ Ȁ ȀȀ↕

第一条Ȁҹԅ Ύҍ ҹ̆Ḡ ῃȁ ̆ ȇ
ᶛȈ̆└ Ⱳ Ȃ

第二条Ȁ Ҭ ֲ ῍ ῤ׆Ԋ Ύȁ ῒ ꜚ̆ Ⱳ Ȃ
第三条Ȁ Ύ Ύ Ҋץֲ̂ ֲ̃ᶭ ₮
Ύ ̆ ᶭ ̆ ԍ ̆ ῃ ȁ

̆‗ ῒ ꜚȂ
Ҋץֲ̂ ֲ̃ᶭ

֜ ̆ ֜ ꜚȂ
第四条Ȁ Һ ῃ Ύҍ ᵬ̆ Ύҍ

ᵬᵣ └ ̆ᶭ ῤ ҈ ԋ ȁ ҈ ̆ ѿ
ץ ῏ ᵬ̆ Ύҍ ᵬ Ȃ

第五条Ȁ Ҭ Ҋץ̂ Ҭ ̃
ҳ ҳ ץ ῤ ҈ ԋ ȁ ҈ ֟ Ύ ȁ

Ύ ȁ Ύ ᵬȂ
‰ Ҭ ȁҬ ȁ

Ҭ Ҋץ̂ Ҭ ̃ȁ ᴇҬ ȁ
Ԋ Ⱶ ҽ Ҭ ȁ Ḥ Ҭ ῒזҒҙ ̆ᶭ

‰ ȁ№ ȁ ȁ ȁ ҍ ᴇȁ└
ץ Ḥ ҍ ῏ ᵬȂ
第六条Ȁ ȁ ȁ ῤץҊ Ύ ῏

ᵬ̔
̂ѿ̃ ῤ ԋ Ύ ̕
̂ԋ̃ ῤ ԋ ȁ ҈ ᵣ ̕
̂҈̃ᶭ ҳ ץ ҳ ̕
̂ ̃ ῤ ѿ Ȃ
ȁ ȁ Ғҙ ̆

ȁ ȁ ȁ ҍ ᴇ ᵬȂ
ῤ ѿ ֟ ᵬȂ

第七条Ȁ Ύҍ ᶭ ȁ ȁῈ ȁῈ ȁῈ ↕Ȃ
第八条Ȁ ѿ ֟ Ȃ ԋ ȁ ҈ ֟ Ύ Ȃ
ῤ ѿ ̆ ֲ ֜ Ȃ
ῤ ԋ ȁ ȁ ̆ ‰ Ύ Ȃ
ῤ ҈ ̆ ‰ Ύ Ȃ

ѿ ̆ ֲ ֜ Ȃ
ԋ ȁ ҈ ̆ ‰ Ύ Ȃ

第九条Ȁ Ύֲȁ ֲ ⱴ ῃ ̆ └ȁ ֟ȁ ȁ
ᶏ ῃ Ҭ ῃ ȁ ᶭ ᴋȂ

第十条Ȁ ҳ ᴨᾢ ̆ ⇔ ≢ ̆
꞉ ҍ⇔ ̆ ꜚ ֟ҙ Ȃ
第十一条Ȁ ᶭ ẫῃ ‰ȁ ↕ ᵣ ̆

ᵣ ̆ Ⱶ Ύ Ȃ
第十二条Ȁ ᶭ Ὲ Ύȁ ῏Ḥ ̆ ֲ ץ

̆Ὲᴧ ץ Ȃ
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第五十四条Ȁ
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Ύ ԋ ȁ ҈ ֟ ̆ῒ ȁ ȁ ֟ ȁ ȁᶏ
̆ ῃȁ ̆ Ύֲ Ύ Ⱳ Ύ ̕

ῒז ̆ ӊ 30 ῤ Ύ Ȃ
Ύ ֟ ȁ ȁ ȁ ȁ ȁ֟ ȁ

֟ ̆ ԍ╠ Ⱳ Ύ Ԋ Ȃ Ύֲ ᵟ ȁף ֲ ᵟ ̆ ԍ
╠ Ԋ Ȃ ῤ ֟ ̆ Ύֲ Ⱳ ֟
Ⱳ Ȃ

ῒז ̆ Ύֲ ᵣ Ạ ῏ ᵬ̆
Ȃ

第八十条Ȁ ԍ Ύ ̆ № ̆ ֟
ῃȁ ȁ Ȃ

Ύ ̆ ҹ ᵣ ̆
ᵣ Ȃ

第八十一条Ȁ Ύ ᴆҍ Ύ ᶏ ̆ ҍ
Ύ Ȃ

第二节　延续注册

第八十二条Ȁ Ύ Ύ ̆ Ύֲ Ύ
6ҩ ╠̆ Ύ Ύ̆ ῏ ֜ Ȃ

Ⱳ ῇ ҈ ̆ ⌠ Ύ Ύ
╠ᵬ₮‰ԇ ‗ Ȃ ᵬ‗ ̆ ҹ‰ԇ Ȃ

第八十三条Ȁ Ҋ↓ ӊѿ ̆Ҍԇ Ύ̔
̂ѿ̃ ῤ ₮ Ύ ̕
̂ԋ̃ └ ‰ ̆ Ύ Ҍ ⌠ ̕
̂҈̃ ᴆ ‰ ̆ ῤ Ύ Ԋ Ȃ
第八十四条Ȁ Ύ ‰ Ύ ῤ ̆ Ύ Ύ ҹ

Ύ ⌠ ̕ ‰ Ҍ Ύ ῤ ̆ Ύ Ύ ҹ ‰
Ύ Ȃ

第八十五条Ȁ Ύ ȁ Ύ ҍ ̆ ᵬ ̆
Ⱳ ҈ ῏ Ȃ

Έ Ȁ

第八十六条Ȁ ѿ ֟╠̆ ֟ Ȃ
第八十七条Ȁ ̆ ֲ ȇ ᶛȈ

֜ ̆ Ȃ
第八十八条Ȁ ̆ Ḥ Ҭ ῤ ֟ ̆

ֲ ̆ ֜ ’ ץ ῏ ᴆȂ
’ ԍ Ḥ ҬȂ
第八十九条Ȁ ≢ ҹ ԋ ҈ ̆ Ⱳ

ΎȂ

҂ Ȁ ᵬ

第九十条Ȁ Ⱳ Ύ ȁ ȁ ȁ ḓⱲ Ȁ
Ӝ

八̂ѵ ‰Ⱦ ҈ῒ̆ҹΎ҈ῇῒ̆ҹΎ

ҹ ̆ῒ
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第一百一十三条Ȁ Ύ Ҭľ Ŀ ῤ ᴆ̆ץ ȁ
Ⱶȁ ḱ ҹ ̆ ԍ Ύ֟ ̆ ץ Ȃ
第一百一十四条Ȁ ֲ ֟ Ύȁ Ύȁҳ Ҭ ץ

Һ ̆ Һ Ȃ Һ ῏ ᵬ Ȃ
第一百一十五条Ȁ Ύ ѿ└ Ȃ
Ύ ҹ̔

¦1 ¦2¦¦¦¦3¦4¦¦5¦¦¦¦6ȂῒҬ̔
¦1ҹ Ύ ̔
ῤ ҈ ȁ ԋ ȁ ҈ ҹľ Ŀ ̕
ῤ ԋ ҹ Ύ ȁ ȁ ̕

¦2ҹ Ύ ̔
ľ‰Ŀ ԍ ῤ ̕
ľ Ŀ ԍ ̕
ľ Ŀ ԍ ȁ ȁ ̕
¦¦¦¦3ҹ Ύ ᴍ̕
¦4ҹ֟ ≢̕
¦¦5ҹ֟ № ̕
¦¦¦¦6ҹ Ύ Ȃ

Ύ ̆¦¦¦¦3 ¦¦¦¦6 Ҍ Ȃ֟ ≢ ̆ Ȃ
第一百一十六条Ȁ ѿ ҹ̔
¦1 ¦¦¦¦2¦¦¦¦3ȂῒҬ̔
¦1ҹ ̔

ѿ ҹľ Ŀ ̕
ῤ ѿ ҹ ȁ ȁ ⱴ

̂ ֽ̆ҹ ȁ ȁ ̃̕
¦¦¦¦2ҹ ᴍ̕
¦¦¦¦3ҹ Ȃ
第一百一十七条Ȁ └ᵬ Ύ ȁ Ύ ᴆ ᴆҍ ᴆ

ΐ ⱬȂ
第一百一十八条Ȁ ᵬ ̆ ᶭץ ȁ ȁ

ȁ ᴪ ῏ ΐᵣ ᵬȂ
第一百一十九条Ȁ ȁ ȁ ץ Ⱳ └
ῤ ԋ Ύ ̆ Ȃ
第一百二十条Ȁ ֟ Ύ ȁ ‰ Ⱶ ȁᴇ Һ ῏
Ȃ

第一百二十一条Ȁ ᵣ ╕ Ύҍ ̆ ȇᵣ ╕ Ύҍ

̆ľ Ŀ

第一百二十四


