附件3

医疗器械说明书、标签和包装标识管理规定
（征求意见稿）

第1条 为规范医疗器械说明书、标签和包装标识，保证医疗器械使用的安全，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规定。
第2条 凡在中华人民共和国境内销售、使用的医疗器械应当按照本规定要求附有说明书、标签和包装标识。说明书、标签和包装标识中的某两项或者三项可以合并。
第3条 医疗器械说明书是指由注册申请人/备案人制作并随产品提供给用户的，能够涵盖该产品安全有效基本信息并用以指导正确安装、调试、操作、使用、维护、保养的技术文件。
    医疗器械标签是指在医疗器械产品本体或者包装上附有的，用于识别产品特征的文字说明及图形、符号。
    医疗器械包装标识是指在包装上（或内）标有的反映医疗器械主要技术特征的文字说明及图形、符号。
第4条 医疗器械的使用者应当按照医疗器械说明书使用医疗器械。
第5条 [bookmark: OLE_LINK1][bookmark: OLE_LINK2]医疗器械说明书、标签和包装标识的内容应当真实、完整、准确、科学，并与产品特性相一致。医疗器械标签、包装标识的内容应当与说明书有关内容相符合。
第6条 医疗器械说明书、标签和包装标识对疾病名称、专业名词、诊断治疗过程和结果的表述，应当采用国家统一颁布或规范的专用词汇，度量衡单位应当符合国家标准的规定。
第7条 医疗器械说明书、标签和包装标识可以用符号的形式表示,使用的符号或识别颜色应符合国家相关标准的规定。若无相关标准,该符号及色彩应于器械附加的说明书中描述。
第8条 医疗器械的产品名称应当符合国家相应的标准及国家食品药品监督管理总局制定的医疗器械命名原则。医疗器械的产品名称应当清晰地标明在说明书、标签和包装标识的显著位置，并与医疗器械注册证/备案信息表中的产品名称一致。
第9条 [bookmark: OLE_LINK15][bookmark: OLE_LINK16]医疗器械说明书、标签和包装标识不得有下列内容：
　　（一）含有“疗效最佳”、“保证治愈”、“包治”、“根治”、“即刻见效”、“完全无毒副作用”等表示功效的断言或者保证的；
    （二）含有“最高技术”、“最科学”、“最先进”、“最佳”等绝对化语言和表示的；
    （三）说明治愈率或者有效率的；
    （四）与其他企业产品的功效和安全性相比较的；
    （五）含有“保险公司保险”、“无效退款”等承诺性语言的；
    （六）利用任何单位或者个人的名义、形象作证明或者推荐的；
    （七）含有误导性说明，使人感到已经患某种疾病，或者使人误解不使用该医疗器械会患某种疾病或加重病情的表述的；
    （八）法律、法规规定禁止的其他内容。
第10条 因医疗器械产品包装标识位置或标签大小受限，描述不完整的，需在标签和包装标识中明确“内容详见说明书”。
第11条   医疗器械说明书、标签和包装标识文字内容应当使用中文，可以附加其他文种。中文的使用应当符合国家通用的语言文字规范。
    医疗器械说明书、标签和包装标识中的文字、符号、表格、数字、图形等应当准确，清晰规范。 
第12条   医疗器械说明书应包含医疗器械安全性、有效性的重要科学数据、结论和信息，用以指导安全、合理使用器械。
第13条   医疗器械说明书应符合国家标准或行业标准有关要求，一般应包括以下内容：
（一）产品名称、型号、规格；
（二）注册申请人/备案人名称、注册地址、生产地址、联系方
式及售后服务单位；
（三）医疗器械注册号或备案号；
（四）说明书的编制或修订日期及版本号；
（五）结构组成、成分;
（六）性能指标;
（七）简要介绍工作原理或作用机理；
（八）预期用途；
（九）禁忌症和禁止使用； 
（十）安装调试、使用说明；
（十一）注意事项及警示；
（十二）医疗器械标签所用的图形、符号、缩写等内容的解释；
（十三）产品维护和保养方法，特殊储存、运输条件、方法；
（十四）清扫、消毒及灭菌的规定；
（十五）限期使用的产品，应当标明有效期限；
（十六）产品标准中规定的应当在说明书中标明的其他内容。
第14条   说明书应提供产品的禁忌症。禁忌症在说明书中应紧随预期用途，没有的情况应写明“无已知禁忌症”。
第15条   医疗器械说明书中有关注意事项、警示以及提示性内容主要包括：
（一）产品使用的对象；
（二）潜在的安全危害及使用限制；
（三）产品在正确使用过程中出现意外时，对操作者、使用者的保护措施以及应当采取的应急和纠正措施；
（四）必要的控制监测评估手段、特殊人群；
（五）一次性使用产品应当注明“一次性使用”字样或者符号；已灭菌产品应当注明灭菌方式，注明“已灭菌”字样或者标记，并注明灭菌包装损坏后的处理方法；使用前需要消毒或者灭菌的应当说明消毒或者灭菌的方法；
（六）产品需要同其他医疗器械产品一起安装或者联合使用时，应当注明联合使用器械的要求、使用方法、注意事项；
（七）在使用过程中，与其他产品可能产生的相互干扰及其可能出现的危险性；
（八）有关器械丢弃时应注意的事项以避免任何特殊、不寻常的危险，产品使用后需要处理的，应注明相应的处理方法；
（九）根据产品特性，应当提示操作者、使用者注意的其他事项。
第16条   产品使用中可能带来的副作用或产品成份中含有的可能引进副作用的成份或辅料，应在说明书中予以说明。
第17条   对于可再使用的器械应在说明书中明确再使用的适当处理过程, 包括清洁、消毒、包装及灭菌的方法和再使用的次数限制。
第18条   说明书中应附配件清单，并对配件的规格型号等及附属品、损耗品、配件的更换周期以及更换的方法进行说明。
第19条   医疗器械标签应包含医疗器械注册申请人/备案人的基本信息、医疗器械产品的基本信息和必要的警告及注意事项等必要信息，包括器械使用前的处理方法，如灭菌、装配及校准等。
第20条   医疗器械标签一般应当包括以下内容：
　　（一）产品名称、型号、规格；
    （二）注册申请人/备案人名称、注册地址、生产地址、联系方式；
（三）医疗器械注册号或备案号；
    （四）产品生产日期或者批（编）号、灭菌日期；
    （五）电源连接条件、输入功率；
    （六）限期使用的产品，应当标明有效期限；灭菌产品应标注      灭菌日期；
    （七）依据产品特性应当标注的图形、符号以及其他相关内容；
（八）必要的警告、注意事项；
（九）特殊储存、操作条件或说明。
第21条 [bookmark: OLE_LINK85][bookmark: OLE_LINK86]医疗器械标签中的有效期应当按照年、月、日的顺序标注，年份用四位数字表示，月、日用两位数表示。其具体标注格式为“有效期至XXXX年XX月”或者“有效期至XXXX年XX月XX日”；也可以用数字和其他符号表示为“有效期至XXXX.XX.”或者“有效期至XXXX/XX/XX”等。
    有效期若标注到日，应当为起算日期对应年月日的前一天；若标注到月，应当为起算月份对应年月的前一月。
第22条 用于植入或长期留置人体的医疗器械，其标签应包含可溯源的唯一性编码。唯一性编码应符合国家食品药品监督管理总局的相关规定。
第23条 使用中对环境有破坏或负面影响的医疗器械，其标签应注明影响环境的物质及其对环境的作用（如使用氟利昂对臭氧层的破坏）。对使用后的废弃物的处理应予明示。
第24条 带放射或辐射的医疗器械，其标签应包含警示标志或者中文警示说明，标明辐射的性质、种类、强度及分布情形及操作注意事项。
第25条 医疗器械包装标识除第二十条规定内容之外，还应有贮藏条件及运输注意事项，特殊贮存条件、产品用后必要的处理方式。
第26条 医疗器械供上市销售的最小包装内必须附有说明书。
第27条 带灭菌包装的医疗器械，包装标识应包含灭菌包装打开后的标识，防止二次使用；如可重复灭菌的，应标明重复灭菌的方法条件。
第28条 医疗器械说明书应当由注册申请人/备案人在申请医疗器械注册或办理备案时，按照《医疗器械注册（备案）管理办法》的规定提交食品药品监督管理部门审查或备案，提交的说明书内容应当与其他注册或备案资料相符合。
第29条 注册申请人不得擅自更改说明书的内容。变更经注册审查的医疗器械说明书的内容，不涉及产品技术性变化的，应当提交说明书更改情况对比说明等相关文件，向医疗器械注册的原审批部门书面告知。
第30条   原注册审批部门自收到注册申请人更改说明书的书面告知之日起，在20个工作日内未发出有不同意见的书面通知的，说明书更改生效，并由原注册审批部门予以备案；原注册审批部门在20个工作日内发出书面通知的，注册申请人应当按照通知要求办理。
第31条 备案人更改已备案的说明书，不涉及《医疗器械注册（备案）管理办法》规定应当办理变更备案信息情形的，应当按照质量管理体系的相关要求进行记录；涉及需办理变更备案情形的，应当办理变更备案。
第32条 说明书变更的内容涉及到《医疗器械注册（备案）管理办法》规定应当办理注册变更情形的，不得按说明书变更处理。
第33条 违反本规定，有下列行为之一的，由县级以上食品药品监督管理部门给予警告，责令限期改正：
    （一）擅自更改经注册审查的说明书的内容的；
    （二）上市产品的标签、包装标识与经注册审查的说明书内容相违背，或者违反本规定其他要求的；
    （三）上市产品未按规定附说明书、标签和包装标识的。
第34条 医疗器械注册申请人擅自在医疗器械说明书中增加产品适用范围或者适应症、预期用途的，由食品药品监督管理部门依照《医疗器械监督管理条例》有关未取得医疗器械注册证书的情形予以处罚。
第35条 本规定由国家食品药品监督管理总局负责解释。
第36条 本规定自2014年×月×日起实施。
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