
进口医疗器械注册名称使用中文的有关事宜 

 

根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注

册管理办法》和《医疗器械说明书和标签管理规定》等规定，在我国申请医疗

器械上市的，注册申请人、注册人和备案人的名称应当使用中文。为进一步落

实有关要求，更好地满足公众需要，接受社会监督，现就进口医疗器械注册申

请人、注册人和备案人名称使用中文的有关事宜公告如下（以下将进口医疗器

械注册申请人、注册人和备案人统称为企业）： 

 

  一、中文使用原则 

  （一）中文企业名称由企业自行翻译，应当使用简体中文文字，并符合国

家通用的语言文字规范。 

  （二）中文企业名称应当与原文名称相对应，不得添加或删减内容。同一

企业应当使用同一中文企业名称。 

  （三）中文企业名称不得含有有损国家或者社会公共利益的、可能对公众

造成欺骗或者误解的，以及其他法律、法规、规章禁止的内容和文字。 

  原文名称未发生变化的，中文名称原则上不得变更，依法确需变更中文名

称的，办理注册登记事项变更或者变更备案信息。 

 

  二、办理程序和资料要求 

  已经注册或者备案的进口医疗器械注册人或者备案人，可以通过办理注册

登记事项变更或者变更备案信息，增加中文企业名称。 

  办理时企业应当提交关于中文企业名称内容的声明。声明应当包括中文企

业名称符合本公告要求以及企业承担相应责任的表述；声明里的中文企业名称

应当与申请表、备案表填写的中文一致，声明的签章要求与其他申报资料一

致。 

  对于同一企业名称的情形，如企业关于中文企业名称内容的声明也相同，

可只提供 1 次声明的原件。其他申报项目中可提供声明复印件，由代理人注明

原件出处并承诺复印件与原件一致；声明复印件应当由代理人签章，不需企业

签章。 

 

  三、办理时间安排 

  （一）自本公告发布之日起，已经注册或者备案的进口医疗器械注册人或

者备案人，可以通过办理注册登记事项变更或者变更备案信息，增加中文企业



名称。 

  （二）自 2018 年 7 月 1 日起，企业申请注册、延续注册、许可事项变更

或办理备案时，应当在申请表、备案表中相应栏目内填写中文企业名称。 

  （三）已备案的进口第一类医疗器械，未登记中文企业名称的，企业应当

在 2018 年 12 月 31 日前变更备案信息，增加中文企业名称。 

  自 2019 年 1 月 1 日起，所有 2019 年 1 月 1 日后生产的进口第一类医疗

器械，说明书和标签中企业名称应当包括中文，并应当与备案信息或者变更后

备案信息上对应的中文一致。 

  （四）已注册的进口第二类、第三类医疗器械，对于同一企业名称的情

形，企业应当在 2018 年 12 月 31 日前，至少办理 1 个含有中文企业名称的医

疗器械注册证或者注册变更文件；其他有效期内的医疗器械注册证，可不单独

办理增加中文企业名称的登记事项变更，待申请延续注册或者其他注册变更时

一并办理。企业可以按照已办理文件中登载的中文企业名称印制其他医疗器械

说明书和标签。 

  自 2019 年 1 月 1 日起，所有 2019 年 1 月 1 日后生产的进口第二类、第

三类医疗器械说明书和标签中企业名称应当包括中文，中文应当与该产品（或

者同一企业名称的其他产品）注册证（或者注册变更文件）中对应的中文一

致。 

 

  四、其他事项 

  因中文企业名称发生纠纷的，应当按照有关法律、法规的规定处理。 

  特此公告。 
 


