
8 月 1 日后，这项政策正式实施，械企将迎来重大变化！

距 CFDA 发布新版《医疗器械分类目录》过去了将近 1 年的缓冲时间，按照之前的公示：新版《医疗器械分类目录》将在 2018 年

8 月 1 日正式实施。

新版的《医疗器械分类目录》正式实施后，给医疗器械企业带来的主要改变体现在医疗器械注册和备案管理、医疗器械生产经营

许可两个主要方面：

● 自 2018 年 8 月 1 日起，注册申请人应当按照新《分类目录》提出注册申请。

新目录内容 新目录 2002 版目录

子目录数 22 43

产品类别
206 个一级产品类别

1157 个二级产品类别
260 个产品类别

产品名称举例 6609 个 1008 个

降低管理类别 40 种

行业资讯

医疗器械注册和备案管理有关政策：



子目录设置

手术类器械 有源器械 无源器械 按照临床科室 其他

01 有源手术器械

02 无源手术器械

03 神经和心血管手术器械

04 骨科手术器械

05 放射治疗器械

06 医用成像器械

07 医用诊察和监护器械

08 呼吸、麻醉和急救器械

11 医疗器械消毒灭菌器械

12 有源植入器械

13 无源植入器械

14 住输、护理和防护器械

15 患者承载器械

16 眼科器械

17 口腔科器械

18 妇产科、辅助生殖和避

孕器械

19 医用康复器械

20 中医器械

21 医用器械

22 临床检验器械

● 自 2018 年 8 月 1 日起，注册人应当按照《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号）和新《分类目录》

提出延续注册申请

2018 年 8 月 1 日前已受理但尚未作出审批决定的延续注册申请项目，食品药品监督管理部门按照原《分类目录》继续审评；

准予延续注册的，如按照新《分类目录》不涉及产品管理类别调整，则按照新《分类目录》核发医疗器械注册证，在注册证备注

栏中注明原医疗器械注册证编号；

如按照新《分类目录》涉及产品管理类别调整，则继续按照原《分类目录》核发医疗器械注册证，并在注册证备注栏中注明新《分

类目录》产品管理类别和分类编码。

自 2018 年 8 月 1 日起，涉及产品管理类别由高类别调整为低类别的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满 6 个月前，按照

改变后的类别向相应食品药品监督管理部门申请延续注册或者办理备案。

注册人向原审批部门提出原医疗器械注册证延期申请，予以延期的，原则上原医疗器械注册证有效期不得超过 2019 年 8 月 31 日。

● 对于注册变更申请项目，医疗器械注册变更文件的注册证编号同原医疗器械注册证。如原注册证为按照原《分类目录》核发的，

则 2018 年 8 月 1 日后核发的注册变更文件备注栏中同时注明新《分类目录》的产品管理类别和分类编码。

● 由低类别调整为高类别的，备案人应当按照改变后的类别向食品药品监督管理部门申请注册，并于 2019 年 8 月 31 日前完成注

册。

● 自 2018 年 8 月 1 日起，依据新《分类目录》给出产品管理类别和分类编码。

● 自 2018 年 8 月 1 日起，持按照新《分类目录》核发的医疗器械注册证申请医疗器械生产许可的，食品药品监管部门应当依据

医疗器械注册证按照新《分类目录》填写《医疗器械生产许可证》的生产范围和医疗器械生产产品登记表，其中生产范围应填写到一

级产品类别。

● 自 2018 年 8 月 1 日起，新发放的医疗器械经营许可证和第二类医疗器械经营备案凭证的经营范围应当分成原《分类目录》分

类编码区和新《分类目录》分类编码区，并明确标识。经营范围填写到子目录类别。新旧版本分类编码经营范围不得混编，待全部产

品均为新版产品分类编码的注册证后，不再分区。

医疗器械生产经营许可有关政策：




