附件

废止文件目录

	序号
	文件名称
	文号

	1
	关于实施《医疗器械注册管理办法》有关事项的通知
	国食药监械〔2004〕499号

	2
	关于医疗器械注册证附表中标准号标注的补充通知
	国食药监械〔2005〕10号

	3
	关于印发《境内第一类医疗器械注册审批操作规范（试行）》和《境内第二类医疗器械注册审批操作规范（试行）》的通知
	国食药监械〔2005〕73号

	4
	关于发布《境内第三类、境外医疗器械注册申报资料受理标准》的通告
	国食药监械〔2005〕111号

	5
	关于《医疗器械注册管理办法》重新注册有关问题的解释意见
	国食药监械〔2006〕284号

	6
	关于印发《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》的通知
	国食药监械〔2007〕229号

	7
	关于实施体外诊断试剂注册管理办法（试行）有关问题的通知
	国食药监办〔2007〕230号

	8
	关于发布境内第三类和境外医疗器械注册审批操作规范的通告
	国食药监械〔2007〕460号

	9
	关于发布体外诊断试剂注册申报资料形式与基本要求的公告
	国食药监械〔2007〕609号

	10
	关于医疗器械注册证书变更申请有关事项的通知
	国食药监械〔2007〕778号

	11
	关于体外诊断试剂注册证变更和重新注册有关问题的通知
	国食药监械〔2008〕191号

	12
	关于体外诊断试剂重新注册有关问题的公告
	国食药监械〔2008〕310号

	13
	关于印发进一步加强和规范医疗器械注册管理暂行规定的通知
	国食药监械〔2008〕409号

	14
	关于清理医疗器械注册管理文件有关问题的通知
	国食药监械〔2008〕518号

	15
	关于医疗器械注册有关事宜的公告
	国家食品药品监督管理局公告2009年第82号

	16
	关于印发医疗器械检测机构开展医疗器械产品标准预评价工作规定（试行）的通知
	食药监办械〔2010〕133号

	17
	关于印发豁免提交临床试验资料的第二类医疗器械目录（试行）的通知
	国食药监械〔2011〕475号

	18
	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

	19
	食品药品监管总局关于印发豁免提交临床试验资料的第二类医疗器械目录（第二批）的通知
	食药监械管〔2013〕211号

	20
	国家食品药品监督管理总局关于医疗器械重新注册有关事项的通告
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