
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。
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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

https://www.pandd.jp/seminar-m/form.php
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