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医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断
试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算
机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或
者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用；其目
的是：
（一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；
（二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；
（三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；
（四）生命的支持或者维持；
（五）妊娠控制；
（六）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。

医疗器械基本介绍---定义

医疗器械监督管

理条例



医疗器械基本介绍---法规框架

《医疗器械监督管理条例》国务院739号令

体外诊断试剂注册与备案管理办法（总局令48号）

医疗器械生产监督管理办法（总局令53号）

医疗器械经营监督管理办法（总局令第54号）

医疗器械说明书和标签管理规定（理总局令第6号）……..

第二批实施医疗器械唯一标识工作的公告（2021年第114号）

关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告（2021年第121号）

国家药监局关于发布《医疗器械产品注册项目立卷审查要求》等文件的通告（2022年第

40号）……..

新型冠状病毒（2019-nCoV）核酸检测试剂注册审查指导原则

新型冠状病毒（2019-nCoV）抗原检测试剂注册技术审评要点（试行）

GB/T 40966-2021新型冠状病毒抗原检测试剂盒质量评价要求……..

法规

部门规章

规范性文件

导则和指南、标准

https://www.cmde.org.cn/flfg/index.html



第六条国家对医疗器械按照风险程度实行分类管理。
第一类是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械。
第二类是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。
第三类是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械。
评价医疗器械风险程度，应当考虑医疗器械的预期目的、结构特征、使用方法等因素。
第十三条 第一类医疗器械实行产品备案管理，第二类、第三类医疗器械实行产品注册管理。
第十六条 申请第二类医疗器械产品注册，注册申请人应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品
监督管理部门提交注册申请资料。申请第三类医疗器械产品注册，注册申请人应当向国务院药品监督管
理部门提交注册申请资料。
第二十二条 医疗器械注册证有效期为5年。有效期届满需要延续注册的，应当在有效期届满6个月前向
原注册部门提出延续注册的申请。
第三十二条 从事第二类、第三类医疗器械生产的，应当向所在地省、自治区、直辖市人民政府药品监
督管理部门申请生产许可并提交其符合本条例第三十条规定条件的有关资料以及所生产医疗器械的注册
证。医疗器械生产许可证有效期为5年。
第四十二条 从事第三类医疗器械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级人民政府负责药品监督管
理的部门申请经营许可并提交符合本条例第四十条规定条件的有关资料。医疗器械经营许可证有效期为5
年。

医疗器械基本介绍---条例



第三条 本办法所称体外诊断试剂，是指按医疗器械管理的体外诊断试剂，包括在疾病的预测、预防、
诊断、治疗监测、预后观察和健康状态评价的过程中，用于人体样本体外检测的试剂、试剂盒、校
准品、质控品等产品，可以单独使用，也可以与仪器、器具、设备或者系统组合使用。
按照药品管理的用于血源筛查的体外诊断试剂、采用放射性核素标记的体外诊断试剂不属于本办法
管理范围。
第六条 国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心（以下简称国家局器械审评中心）负责境内第三
类和进口第二类、三类体外诊断试剂产品注册申请、变更注册申请、延续注册申请等的技术审评工
作。
第七条 省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责本行政区域内以下体外诊断试剂注册相关管理工
作：
（一）境内第二类体外诊断试剂注册审评审批；
（二）境内第二类、第三类体外诊断试剂质量管理体系核查；
（三）依法组织医疗器械临床试验机构以及临床试验的监督管理；
（四）对设区的市级负责药品监督管理的部门境内第一类体外诊断试剂备案的监督指导。
省、自治区、直辖市药品监督管理部门设置或者指定的医疗器械专业技术机构，承担实施体外诊断

试剂监督管理所需的技术审评、检验、核查、监测与评价等工作。
第三十六条 体外诊断试剂临床试验是指在相应的临床环境中，对体外诊断试剂的临床性能进行的系
统性研究。
第三十七条 开展体外诊断试剂临床评价，应当进行临床试验证明体外诊断试剂的安全性、有效性。

医疗器械基本介绍---注册管理办法



第四十六条 申请人应当在申请注册时提交与产品研制、生产有关的质量管理体系相关资料，受理注
册申请的药品监督管理部门在产品技术审评时认为有必要对质量管理体系进行核查的，应当组织开
展质量管理体系核查，并可以根据需要调阅原始资料。
第四十七条 境内第三类体外诊断试剂质量管理体系核查，由国家局器械审评中心通知申请人所在地
的省、自治区、直辖市药品监督管理部门开展。
第五十一条 申请人应当在完成支持体外诊断试剂注册的安全性、有效性研究，做好接受质量管理体
系核查的准备后，提出体外诊断试剂注册申请，并按照相关要求，通过在线注册申请等途径向药品
监督管理部门提交下列注册申请资料：
（一）产品风险分析资料；
（二）产品技术要求；
（三）产品检验报告；
（四）临床评价资料；
（五）产品说明书以及标签样稿；
（六）与产品研制、生产有关的质量管理体系文件；
（七）证明产品安全、有效所需的其他资料。
第九十二条 体外诊断试剂注册技术审评时限，按照以下规定执行：
（一）第二类体外诊断试剂注册申请、变更注册申请、延续注册申请的技术审评时限为60日，申请
资料补正后的技术审评时限为60日；
（二）第三类体外诊断试剂注册申请、变更注册申请、延续注册申请的技术审评时限为90日，申请
资料补正后的技术审评时限为60日。

医疗器械基本介绍---注册管理办法



第一百一十六条 医疗器械注册证格式由国家药品监督管理局统一制定。
注册证编号的编排方式为：
×1械注×2××××3×4××5××××6。其中：
×1为注册审批部门所在地的简称：
境内第三类体外诊断试剂、进口第二类、第三类体外诊断试剂为“国”字；
境内第二类体外诊断试剂为注册审批部门所在地省、自治区、直辖市简称；
×2为注册形式：
“准”字适用于境内体外诊断试剂；
“进”字适用于进口体外诊断试剂；
“许”字适用于香港、澳门、台湾地区的体外诊断试剂；
××××3为首次注册年份；
×4为产品管理类别；
××5为产品分类编码；
××××6为首次注册流水号。
延续注册的，××××3和××××6数字不变。产品管理类别调整的，应当重新编号。

医疗器械基本介绍---注册管理办法

国械注准
20213400573

广州达安基因股
份有限公司

诺如病毒核酸检测试剂
盒（PCR-荧光探针法）



注册申报流程---注册申报资料准备



注册申报流程---审批审批



注册申报流程---上市后活动



分类编码 6840-IVD071

管理类别 Ⅲ

产品分类
Ⅲ-1 与致病性病原体抗原、
抗体以及核酸等检测相关
的试剂

产品分类名称 诺如病毒抗原检测试剂

预期用途

用于检测人体样本（如粪
便或呕吐物）中的诺如病
毒抗原，临床上主要用于
诺如病毒感染的辅助诊断。

目录版本 2013版

产品分类

体外诊断试剂分

类目录（2013）

体外诊断试剂分

类规则（2021）

体外诊断试剂分

类目录调整（2020）

医疗器
械根据
工业品
分类规
定编号
为68,
后面2
位为医
疗器械
分类目
录



序号 注册证号 申请人 产品名称 结构组成 适用范围

1
国械注准20213

400573
广州达安基因股
份有限公司

诺如病毒核酸检测试剂
盒（PCR-荧光探针法）

PCR检测试剂（适用于大包装）：NV PCR反应液A、
NV PCR反应液B、内标溶液；PCR检测试剂（适用
于单管单人份）：NV PCR反应管（未贴标签管）、
内标溶液；质控品（适用于大包装、单管单人份）：
阴性质控品、NV阳性质控品。(具体内容详见说明

书)

本试剂盒适用于患者粪便样
本中诺如病毒RNA的定性检

测。

2
国械注准20233

400564
杭州创新生物检
控技术有限公司

诺如病毒抗原检测试剂
盒（胶体金法）

检测板、粪便采便管（带有采样棒和缓冲液）。
（具体内容详见产品说明书）

该产品用于定性检测粪便样
本中的诺如病毒GI型、GII型

抗原。

3
国械注准20153

400293
湖北朗德医疗科
技有限公司

诺如病毒核酸检测试剂
盒（PCR-荧光探针法）

含逆转录-聚合酶链式反应液、聚合酶链式反应酶
液、内标、阴性质控品、阳性质控品、临界阳性质

控品。（具体内容详见说明书）

本产品用于临床对可疑感染
患者的粪便标本中的诺如病
毒核酸进行定性检测。

4
国械注准20213

400566
上海伯杰医疗科
技股份有限公司

诺如病毒核酸检测试剂
盒（荧光PCR法）

核酸扩增反应液、酶混合液、诺如病毒反应液、阳
性对照、阴性对照。（具体内容详见产品说明书）

本产品用于体外定性检测人
粪便样本中诺如病毒GI/GII型

的核酸RNA。

5
国械注准20163

400794
北京新兴四寰生
物技术有限公司

诺如病毒抗原检测试剂
盒（胶体金法）

检测试剂、样本稀释液。（具体内容详见说明书）
本产品用于体外定性检测人
粪便中诺如病毒抗原（GI）
和诺如病毒抗原（GII）。

6
国械注准20223

400083

北京英诺特生物
技术股份有限公

司

A群轮状病毒、腺病毒、
诺如病毒抗原检测试剂
盒（乳胶层析法）

检测试剂卡（由塑料板卡、硝酸纤维素膜、吸水
纸、载金垫、样品垫、羊抗鼠IgG多克隆抗体、
鼠抗轮状病毒单克隆抗体、鼠抗腺病毒单克隆抗
体、鼠抗诺如病毒（GI）单克隆抗体和鼠抗诺如
病毒（GII）单克隆抗体组成），样本采集管（含
有1mL的样本稀释液）。（具体详见说明书）

用于定性检测人粪便样本
中的A群轮状病毒抗原、40
和41型腺病毒抗原和诺如
病毒（GI）/诺如病毒（GII）

抗原。

竞品信息 https://www.nmpa.gov.cn/datasearch/search-result.html



上市前工作---UDI码申请和赋码

第二批实施医疗器械唯一标
识工作的公告（2021年第

114号）

一、实施品种
在《国家药监局国家卫生健康委

国家医保局关于深入推进试点做好第
一批实施医疗器械唯一标识工作的公
告》（2020年第106号）规定的9大
类69个品种的基础上，将其余第三类
医疗器械（含体外诊断试剂）纳入第
二批实施唯一标识范围。支持和鼓励
其他医疗器械品种实施唯一标识。



http://www.ancc.org.cn/上市前工作---UDI码申请和赋码

步骤1 •申请厂商识别代码

步骤2 •分配产品标识

步骤3 •分配生产标识

步骤4

步骤5

步骤6

步骤7

企业需要申请成为GS1系统成员，申请UDI-DI厂商识别代码。申请方式分为线上及线下

两种。线上主要是通过登录中国物品编码中心网站进行申请；线下可以携带企业法人
营业执照或营业执照副本及复印件，前往企业注册所在地编码分支机构窗口办理。

为医疗器械最小销售单元和更高级别的包装或者医疗器械产品分配 UDI-DI，
详见《商品条码物流单元编码与条码表示》（GB/T 18127 — 2009）

根据监管和实际应用需求，确定生产标识是否包含医疗器械序
列号、生产批号、生产日期、失效日期等。

•UDI标签打印与检测 企业可以登录UDI服务平台进行UDI标签制作，
对条码、RFID 标签质量进行检测。

申请首次注册、延续注册或者注册变更时，注册申请人 / 注册人应

当在国家药品监督管理局注册管理系统中提交其最小销售单元的
产品标识。

已在国家医保局医保医用耗材分类与代码数据库中维护信息的医疗器械，
要在唯一标识数据库中补充完善医保医用耗材分类与代码字段

•提交 UDI –DI数据

•关联医保数据

•维护数据

医疗器械最小销售单元产品标识变化时，应当按照新增产品标识在医疗
器械唯一标识数据库上传数据。



上市前工作---立项



上市前工作---研发



上市前工作---设计转换与验证



上市前工作---注册检验、临床、递交、体考、审批



上市前工作---主要流程及时间节点



上市前工作---主要流程及时间节点



上市前工作---主要流程及时间节点



上市前工作---主要流程及时间节点



上市前工作---主要流程及时间节点



上市前工作---主要流程及时间节点



上市前工作---主要流程及时间节点


