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2023年7月4日発行 (CRDBからのお知らせ ）

食中国医療機器海外企業に対する検査再開

早速、海外メ ーカ ーが処罰輸入・販売中止の通達

申国向付医療機器の全てのメ ー力 ーは工場検査へ対応必須

女「コロナ禍後中国医療機器管理規則＆許認可制度の最新動向実務」セミナー

7月22日（金）オンライン開催

日本の医療機器メ ーカ ーを対象に、中固に自社製品を革販する際

直面する諸問題の解決策を具体的に解説
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いつもお世話になっております。

中国法規制許認可コンサルファーム・P&DJ，ートナーズです。

7月になり長雨で気持ちち滅入りがちな日々ですが、いかがお過ごしでしょうか。

夏本番を迎え、次のエッセイを送ります。

「顔施～いい顔をしましょう～」

いい顔をするには、いい気分でいることが大切。

元気でないときも、少しでもいい顔ができるよう、わずかないいことをきがしてみましょう。

さて、今回も中国における、医療機器の輸入・販売に関する最新情報をお届けします。
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＊中国医療機器海外企業に対する検査再開

早速、海外メ ーカ ーが処罰輸入・販売中止の通達

中国向け医療機器の全てのメ ー力 ーは工場検査へ対応必須

5月12日、中国国家薬品監督管理局（N阿PA）から1通の通達が発せられ、

韓国の医療機器メーカーが中国における輸入・販売の中止に追い込まれました。

NMPAが実施した医療機器海外製造工場検査によって、中国向け骨修復材料を製造する韓国の医

療機器メーカーExFuse Bone Graftに於いて、

主要原材料の購買プロセスにコントロールが出来ていなし1、製品生産のクリーンルームの環境モニタリング

も十分ではない等の問題が発見されました。
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P&Dパートナ ーズ株式会社主催

Webセミナ－ �；i�ぷ 7月27日（木） 13:0い s:oo
会場：三重本社よりZoomライブオンラインで開催

コロナ禍後、 中国医療機器新管理制度＆新許認可制度

本格的に全面始動H

2021年6月、最上位行政法規・新「医療機器監督
管理条例Jが実施。その後、新「医療機器登録と
備案管理弁法Jをはじめ10数本の行政通達と
ガイドが施行されるが、コロナ禍のため、新管理
制度が実効され忽い状況が続いていました。

本年になって医癒機器事席目度が苛格的にスター ト、
海外医療機器メ ー カ ーへのNMPA査察も全面
的に再開。新管理制度の運用開始に伴い、告種
医磨機器と体外診断薬の適用製晶への新規格
も発行。既にNMPA畳録許可取得医療機器も、
新規格に適合し怠ければ、中国への輸入・販売
が停止となります。

今、新制度の運用を巡ってさまざまな課題が頻発
しています。本セミナ ーでは、寄せられた多くの
疑問・質問について、新しい中国医療機器管理制度
を解説し拡がら、解決策を紹介していきます。

P&Dパー トナ ーズ株式会社

セミナ ー のポイント l 
．中国医療機器新管理制度の全親

・新「医療機器登録と備案管理弁法l、新I体外診断薬畳録と備案管理弁法j、
f最新医療機器分類目録J, r医療機器品質MSの年度自己検査報告書の
作成ガイドラインJ等の詳説

eNMPA医癒機器海舛検査の主な内容及び対応策

・新管理制度の下での中国医療機器事業展開の対策と注意点

・現行制度での中国NMPA医療機器の登録許可及び
備案（届出）許可の取得方法

・中国医療機器強制規格と業界規格（YY規格）の遅守要求の
内容紹介
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