
医疗器械监督管理条例
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医疗器械监督管理条例

医疗机构进行临床试用或者临床验证，应当符合国务院药品监督管理部门的规定。

医疗器械监督管理条例，持证单位应当在产品注册证书有效期届满前个月内，申请重新注册。第十三条医疗器

械产品注册证书所列内容发生变化的，持证单位应当自发生变化之日起日内，申请办理变更手续或者重新注册

。

具体产品目录由国务院药品监督管理部门会同国务院计量行政管理部门制定并公布。

开办第二类第三类医疗器械生产企业，应当经省自治区直辖市人民政府药品监督管理部门审查批准，并发给《

医疗器械生产企业许可证》。第二十六条医疗器械经营企业和医疗机构应当从取得《医疗器械生产企业许可证

》的生产企业或者取得《医疗器械经营企业许可证》的经营企业购进合格的医疗器械，并验明产品合格证明。

进行临床试用或者临床验证的医疗机构的资格，由国务院药品监督管理部门会同国务院卫生行政部门认定。
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