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医疗器械注册与备案管理办法
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Ѥᒺ䈅傼ᇑᢩⲴ५⯇ಘỠѤᒺ䈅傼⭣䈧ԕ৺ຳ޵ㅜй㊫઼䘋ਓㅜҼ㊫ǃㅜй㊫५⯇ಘỠӗ૱⌘޼⭣䈧ǃ
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第十条ǂഭᇦ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶ተሩѤᒺᙕ䴰५⯇ಘỠᇎ㹼Ոݸᇑᢩˈሩࡋᯠ५⯇ಘỠᇎ㹼⢩࡛ᇑᢩˈ
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第十二条ǂ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶䜘䰘׍⌅৺ᰦޜᔰ५⯇ಘỠ⌘޼ǃ༷Ṹ⴨ؑޣ᚟ˈ⭣䈧Ӫਟԕḕ䈒ᇑᢩ䘋
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ᛵߥⲫ䖭Ҿ༷Ṹؑ᚟ѝǄ

第八十九条ǂᐢ༷ṸⲴ५⯇ಘỠ㇑⨶㊫࡛䈳ᮤѪㅜҼ㊫ᡆ㘵ㅜй㊫५⯇ಘỠⲴˈᓄᖃ᤹➗ᵜ࣎⌅
㿴ᇊ⭣䈧⌘޼Ǆ

ㅜгㄐǂᐕ֌ᰦ䲀

第九十条ǂᵜ࣎⌅ᡰ㿴ᇊⲴᰦ䲀ᱟ५⯇ಘỠ⌘޼Ⲵਇ⨶ǃᢰᵟᇑ䇴ǃṨḕǃᇑᇑ Ⲵ؀࣎ᇑᢰǂᢰ
૱ꌙఀ૱ҍᶑ㐀

ᜀᵜ

八˄Цᢩ߶Ⲵ५搙Ȁ ᛵ ᢰй㊫५ᢰ५ަ䇮㦟૱ⴁⶓ㾱ᖒᵟ㦟૱ⴁⶓ㾱䈧Ⲵ㦟૱ⴁⶓ㇑ˈ䇔Ѫᴹ᭸ᵏቱ޼ᛵ ᢰйޛ५ᢰ५ަ䇮㦟૱ⴁⶓ㾱ᖒᵟ㦟૱ⴁⶓ㾱䈧Ⲵ㦟૱ⴁⶓ㇑ˈ䇔Ѫᴹ᭸ᵏቱ޼ᜀॱ ᛵ ᛵ ᢰ ᢰ

ᢰ ᛵᢰᢰѪᴹ㾱 ᤹䟿㇑㇑૱ˈަ䇮㦟૱ⴁⶓᖃ൘൘

᤹➗Ⲵ᧕ⴁᒦ䰘

ಘ 䰘 Ỡ
ಘ ⌅ ⯇૱ꌙఀ



2022/3/8 13:56 国家市场监督管理总局令（第47号）医疗器械注册与备案管理办法b녠



2022/3/8 13:56 国家市场监督管理总局令（第47号）医疗器械注册与备案管理办法_2021年第33号国务院公报_中国政府网

www.gov.cn/gongbao/content/2021/content_5654783.htm 9/9

第一百一十三条ǂ५⯇ಘỠ⌘޼䇱ѝĀ㔃ᶴ৺㓴ᡀāḿ޵ᡰ䖭᰾Ⲵ㓴ਸ䜘Ԧˈԕᴤᦒ㙇ᶀǃ୞ਾ
ᴽ࣑ǃ㔤؞ㅹѪⴞⲴˈ⭘Ҿ৏⌘޼ӗ૱Ⲵˈਟԕঅ⤜䬰୞Ǆ

第一百一十四条ǂ⭣䈧Ӫ൘⭣䈧५⯇ಘỠӗ૱⌘޼ǃਈᴤ⌘޼ǃѤᒺ䈅傼ᇑᢩѝਟԕ㓿५⯇ಘỠ
ѫ᮷ẓᡰᴹ㘵ᦸᵳˈᕅ⭘㓿ⲫ䇠Ⲵ५⯇ಘỠѫ᮷ẓǄ५⯇ಘỠѫ᮷ẓⲫ䇠⴨ޣᐕ֌〻ᒿਖ㹼㿴ᇊǄ

第一百一十五条ǂ५⯇ಘỠ⌘޼䇱Ṭᔿ⭡ഭᇦ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶ተ㔏аࡦᇊǄ
˖䇱㕆ਧⲴ㕆ᧂᯩᔿѪ޼⌘
h�Ỡ⌘h�hhhh�h�hh�hhhh�Ǆަѝ˖
h�Ѫ⌘޼ᇑᢩ䜘䰘ᡰ൘ൠⲴㆰ〠˖
ຳ޵ㅜй㊫५⯇ಘỠǃ䘋ਓㅜҼ㊫ǃㅜй㊫५⯇ಘỠѪĀഭāᆇ˗
ຳ޵ㅜҼ㊫५⯇ಘỠѪ⌘޼ᇑᢩ䜘䰘ᡰ൘ൠⴱǃ㠚⋫४ǃⴤ䗆ᐲㆰ〠˗
h�Ѫ⌘޼ᖒᔿ˖
Ā߶āᆇ䘲⭘Ҿຳ޵५⯇ಘỠ˗
Ā䘋āᆇ䘲⭘Ҿ䘋ਓ५⯇ಘỠ˗
Ā䇨āᆇ䘲⭘Ҿ俉⑟ǃ◣䰘ǃਠ⒮ൠ४Ⲵ५⯇ಘỠ˗
hhhh�Ѫ俆⅑⌘޼ᒤԭ˗
h�Ѫӗ૱㇑⨶㊫࡛˗
hh�Ѫӗ૱࠶㊫㕆⸱˗
hhhh�Ѫ俆⅑⌘޼⍱≤ਧǄ
ᔦ㔝⌘޼Ⲵˈhhhh�઼hhhh�ᮠᆇнਈǄӗ૱㇑⨶㊫࡛䈳ᮤⲴˈᓄᖃ䟽ᯠ㕆ਧǄ
第一百一十六条ǂㅜа㊫५⯇ಘỠ༷Ṹ㕆ਧⲴ㕆ᧂᯩᔿѪ˖
h�Ỡ༷hhhh�hhhh�Ǆަѝ˖
h�Ѫ༷Ṹ䜘䰘ᡰ൘ൠⲴㆰ〠˖
䘋ਓㅜа㊫५⯇ಘỠѪĀഭāᆇ˗
ຳ޵ㅜа㊫५⯇ಘỠѪ༷Ṹ䜘䰘ᡰ൘ൠⴱǃ㠚⋫४ǃⴤ䗆ᐲㆰ〠࣐ᡰ൘ൠ䇮४Ⲵᐲ㓗㹼᭯४ฏⲴㆰ

〠˄ᰐ⴨ᓄ䇮४Ⲵᐲ㓗㹼᭯४ฏᰦˈӵѪⴱǃ㠚⋫४ǃⴤ䗆ᐲⲴㆰ〠˅˗
hhhh�Ѫ༷Ṹᒤԭ˗
hhhh�Ѫ༷Ṹ⍱≤ਧǄ
第一百一十七条ǂ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶䜘䰘ࡦ֌Ⲵ५⯇ಘỠ⌘޼䇱ǃਈᴤ⌘޼᮷Ԧ⭥ᆀ᮷Ԧо㓨䍘᮷Ԧ

ާᴹ਼ㅹ⌅ᖻ᭸࣋Ǆ
第一百一十八条ǂṩᦞᐕ֌䴰㾱ˈഭᇦ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶ተਟԕ׍⌅ငᢈⴱǃ㠚⋫४ǃⴤ䗆ᐲ㦟૱ⴁ

ⶓ㇑⨶䜘䰘ᡆ㘵ᢰᵟᵪᶴǃ⽮Պ㓴㓷᢯ᣵᴹޣⲴާփᐕ֌Ǆ
第一百一十九条ǂⴱǃ㠚⋫४ǃⴤ䗆ᐲ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶䜘䰘ਟԕ৲➗ᵜ࣎⌅ㅜഋㄐ㿴ᇊࡦᇊᵜ㹼᭯

४ฏ޵ㅜҼ㊫५⯇ಘỠ⢩↺⌘޼〻ᒿˈᒦᣕഭᇦ㦟૱ⴁⶓ㇑⨶ተ༷ṸǄ
第一百二十条ǂ५⯇ಘỠӗ૱⌘޼᭦䍩亩ⴞǃ᭦䍩ḷ߶᤹➗ഭ࣑䲒䍒᭯ǃԧṬѫ㇑䜘䰘Ⲵᴹޣ㿴

ᇊᢗ㹼Ǆ
第一百二十一条ǂ᤹➗५⯇ಘỠ㇑⨶Ⲵփཆ䇺ᯝ䈅ࡲⲴ⌘޼о༷Ṹˈ䘲⭘ǉփཆ䇺ᯝ䈅޼⌘ࡲо

㿴ᯝ૰䎱뷐ⴁˈⴱ ⴅ䨀ᯝ૰䎱Ā䘋āᆇ䘲

第一百二十四


