
国家食品药品监督管理总局 

通  告 
 

2013 年 第 9 号 
 
 
 

关于医疗器械重新注册有关事项的通告 
 
 

  为进一步推进医疗器械注册审评审批机制改革，促进医疗器械产

业发展，在确保上市产品安全、有效的前提下，我局组织对重新注册

申报资料要求等问题进行了研究，现就有关事项通告如下： 

  一、关于到期重新注册申报资料要求 

  对于产品、产品标准和说明书均没有变化的重新注册项目，生产

企业应当提交没有变化且产品符合现行强制性国家标准和/或行业标

准的声明，不再提交注册产品标准、注册检测报告和说明书，经批准

予以重新注册的，仍执行原注册产品标准和说明书。 

  二、关于变更重新注册申报资料要求 

  （一）“生产地址”变化的重新注册 

  对仅发生生产地址变化的重新注册项目，境内生产企业应当提交

仅发生生产地址变化的声明、变化地址后的质量管理体系检查（考核）

报告、变更后的生产企业许可证和新地址生产产品的全性能自检报告

或委托检测报告；境外生产企业应当提交仅发生生产地址变化的声明、



相应的证明性文件和新生产地址生产产品的全性能自检报告或委托检

测报告；不再提交注册产品标准、注册检测报告和说明书，经批准予

以重新注册的，仍执行原注册产品标准和说明书。 

  （二）“产品适用范围”变化的重新注册 

  对仅发生产品适用范围变化的重新注册项目，生产企业应当提交

仅发生产品适用范围变化的声明，提交产品适用范围变化的临床试验

资料或其他支持资料、与产品适用范围变化相关的安全风险分析报告，

以及说明书变化的对照表，不再提交注册产品标准、注册检测报告和

完整的说明书文本。经批准予以重新注册的，执行原注册产品标准，

企业应当根据经审查备案的说明书变化对照表编写新的说明书。 

  （三）“型号、规格”、“产品标准”、“产品性能结构及组成”变化

的重新注册 

  对于“型号、规格”、“产品标准”、“产品性能结构及组成”变化

的重新注册申报项目，生产企业不再提交完整的注册产品标准、注册

检测报告和说明书，应提交以下文件： 

  1.相应变化的对照表及其说明； 

  2.注册产品标准修改单； 

  3.说明书变化的对照表； 

  4.与产品变化相关的安全风险分析报告； 

  5.针对变化部分相关的技术指标及安全指标，提交注册检测报告。 

  经批准予以重新注册的，执行原注册产品标准及经复核的标准修

改单；企业应当根据经审查备案的说明书变化对照表编写新的说明书。 

  对于已注册的医疗器械，如有涉及该医疗器械的强制性国家标准



或者行业标准发布实施，生产企业应在注册证书有效期届满前 6 个月

申请重新注册；生产企业应当自新标准开始实施之日起按照新标准组

织生产。由于安全性原因，对医疗器械提出重新注册要求的，食品药

品监管总局将在标准实施通知中作出相应的规定。 

  三、关于重新注册质量跟踪报告内容 

  申请重新注册时，质量跟踪报告中应包括医疗器械不良事件汇总

分析评价报告，报告应对医疗器械上市后发生的可疑不良事件进行分

析评价，阐明不良事件发生的原因并对其安全性、有效性的影响予以

说明。 

  四、关于重新注册审评审批流程 

  对仅发生“生产地址”变化的重新注册申报项目，食品药品监管

总局行政受理服务中心受理后直接转医疗器械注册管理司进行行政审

批。 

  对于境内第一类、第二类医疗器械仅发生“生产地址”变化的重

新注册申请，地方食品药品监督管理部门可以参照本规定简化审评审

批流程。 

  五、其他相关规定 

  （一）同时发生多项变化的，申请人应提交每项变化对应的资料。 

  （二）申请人可按照上述简化资料要求提供申报资料，也可选择

提交完整的重新注册申报资料。 

  （三）以下情形不适用于重新注册，应按照首次注册申报： 

  1．产品基本原理发生变化； 

  2．产品适用范围、结构、设计、性能、功能、材料等方面发生重



大变化，需要对产品安全有效性进行全面评价时。 

  （四）重新注册获得批准的，申请人应当根据注册证书载明内容

自行修改说明书的相关内容，不需单独申报医疗器械说明书变更备案。 

  （五）医疗器械管理类别调整后相关注册工作执行《关于医疗器

械管理类别调整后注册相关工作要求的通知》（国食药监械〔2012〕70

号）的规定。其中管理类别由高类别调整为低类别的，重新注册时适

用于本规定；管理类别由低类别调整为高类别的，重新注册时不适用

于本规定。 

  （六）本规定不适用于体外诊断试剂注册。 

  （七）本规定未涉及的其他医疗器械注册申报资料，仍按照《医

疗器械注册管理办法》等规定执行。 

  （八）本通告自 2014 年 1月 1日起实施。 

 

 

附件：医疗器械重新注册申报资料要求表 

 

 

                    国家食品药品监督管理总局 

二○一三年十二月九日 

 

 

 

 



附件： 

医疗器械重新注册申报资料要求表 
 

         重新注册 

         类型 

 

申报资料 

 

产品、产品标

准、说明书均

无变化的到

期重新注册 

型号规格 

变化 

生产地址 

变化 

产品标准 

变化 

产品性能结

构及组成变

化 

产品适用范

围变化 

1.申请表 ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 

2.生产企业资格证明 ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 

3.原医疗器械注册证书 ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 

4.注册检测报告 ╳ ╳ ╳ ╳ ╳ ╳ 

4’新地址生产产品的全

性能自检报告或委托检测

报告 

╳ ╳ ∨ ╳ ╳ ╳ 

4’针对变化部分的技术

指标及安全指标的注册检

测报告 

╳ ∨ ╳ ∨ ∨ ╳ 

5.产品标准及说明 ╳ ╳ ╳ ╳ ╳ ╳ 

5’注册产品标准修改单 ╳ ∨ ╳ ∨ ∨ ╳ 

6.说明书 ╳ ╳ ╳ ╳ ╳ ╳ 

6’说明书变化的对照表 ╳ ∨ ╳ ∨ ∨ ∨ 

7.质量跟踪报告（应包括

医疗器械不良事件汇总分

析评价报告） 

∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 



8.境内生产企业提交变化

后地址的质量管理体系检

查（考核）报告，境外生产

企业提交相应的证明性文

件 

∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 

9.与产品变化相关的安全

风险分析报告 
╳ ∨ ╳ ∨ ∨ ∨ 

10.适用范围变化的临床

试验资料或其他支持资料 
╳ ╳ ╳ ╳ ╳ ∨ 

11.相应变化的对照表及

其说明 
╳ ∨ ╳ ∨ ∨ ╳ 

12.申请人关于变更（或没

有变化）情况的声明 
∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 

13.境外政府主管部门批

准上市证明文件 

14.产品质量保证书 

15.在中国指定代理人、代

理注册的相关文件 

16.在中国指定售后服务

机构的相关文件 

∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 

17.所提交资料真实性的

自我保证声明 
∨ ∨ ∨ ∨ ∨ ∨ 

 

说明： 

1. 根据《关于医疗器械重新注册有关事项的通知》申报注册时，按照本表提交注册申报资料。 

2. 表中“∨”项为应提交的资料；“╳”项为无需提交的资料。 

3．第一类医疗器械注册不需提供表中 “ 4’针对变化部分的技术指标及安全指标的注册检测报告”和“8. 

境内生产企业提交变化后地址的质量管理体系检查（考核）报告，境外生产企业提交相应的证明性文件。” 

4. 表中 13～16 项仅适用于境外医疗器械注册。 


