附件2
已发条例配套规章规范性文件目录

（注册管理）

	序号
	名称
	文号
	发布时间
	实施时间
	文件类型
	

	1
	医疗器械注册与备案管理办法
	市场总局令第47号
	2021.2.9
	2021.6.1
	规章
	

	2
	体外诊断试剂注册与备案管理办法
	市场总局令第48号
	2021.2.9
	2021.6.1
	规章
	

	3
	关于贯彻实施《医疗器械监督管理条例》有关事项的公告
	2021年第76号
	2021.5.31
	2021.5.31
	公告
	

	4
	关于发布体外诊断试剂临床试验技术指导原则的通告
	2021年第72号
	2021.9.16
	2021.9.16
	通告
	

	5
	关于发布免于临床试验的体外诊断试剂临床评价技术指导原则的通告
	2021年第74号
	2021.9.18
	2021.9.18
	通告
	

	6
	关于发布医疗器械临床评价技术指导原则等5项技术指导原则的通告
	2021年第73号
	2021.9.18
	2021.9.18
	通告
	包括：医疗器械临床评价技术指导原则、决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则、医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则、医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则、列入免于临床评价医疗器械目录产品对比说明技术指导原则

	7
	关于发布免于临床试验体外诊断试剂目录的通告
	2021年第70号
	2021.9.19
	2021.10.1
	通告
	

	8
	关于发布免于临床评价医疗器械目录的通告
	2021年第71号
	2021.9.19
	2021.10.1
	通告
	

	9
	关于实施《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》有关事项的通告
	2021年第76号
	2021.9.29
	2021.9.29
	通告
	

	10
	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
	2021.9.29
	2022.1.1
	公告
	

	11
	关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告
	2021年第122号
	2021.9.29
	2022.1.1
	公告
	

	12
	关于发布《医疗器械注册自检管理规定》的公告
	2021年第126号
	2021.10.21
	2021.10.21
	公告
	

	13
	关于发布《体外诊断试剂分类规则》的公告
	2021年第129号
	2021.10.27
	2021.10.27
	公告
	

	14
	关于印发境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范的通知 
	国药监械注〔2021〕53号
	2021.11.2
	2021.11.2
	通知
	

	15
	国家药监局关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知
	国药监械注〔2021〕54号
	2021.11.2
	2021.11.2
	通知
	

	16
	关于发布医疗器械临床试验数据递交要求等2项注册审查指导原则的通告
	2021年第91号
	2021.11.25
	2021.11.25
	通告
	包含：医疗器械临床试验数据递交要求和体外诊断试剂临床试验数据递交要求等2个注册审查指导原则

	17
	关于发布《医疗器械应急审批程序》的公告
	2021年第157号
	2021.12.29
	2021.12.29
	公告
	




