
国家药监局关于实施《体外诊断试剂分类目

录》有关事项的通告 

（2024 年第 17 号） 

 

为贯彻落实《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739

号）要求，更好地指导体外诊断试剂分类，依据《体外诊断

试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48

号）、《关于发布〈体外诊断试剂分类规则〉的公告》（国

家药品监督管理局公告 2021 第 129 号，以下简称《分类规

则》）等有关规定，国家药监局组织修订发布了《体外诊断

试剂分类目录》（以下简称《分类目录》）。为做好《分类

目录》实施工作，现将有关事项通告如下： 

  一、总体说明 

  （一）《分类目录》所包括体外诊断试剂，是指按医疗

器械管理的体外诊断试剂，不包括国家法定用于血源筛查的

体外诊断试剂和采用放射性核素标记的体外诊断试剂。 

  （二）《分类目录》以《分类规则》为依据，根据体外

诊断试剂的特点编制而成，《分类目录》结构由“一级序号、

一级产品类别、二级序号、二级产品类别、预期用途、管理

类别”六个部分组成，其中“一级产品类别”主要依据《分

类规则》设立，共 25 个；“二级产品类别”是在一级产品



类别项下的进一步细化，主要根据检测靶标设置，原则上不

包括方法或原理，共 1852 个；“预期用途”涉及的内容包

括被测物及主要临床用途等，其目的主要是用于确定产品的

管理类别，不代表对相关产品注册内容的完整描述。申请注

册或者办理备案时，有关产品名称和预期用途应当按照《体

外诊断试剂注册与备案管理办法》及相关要求执行。 

  分类编码继续沿用 6840。 

  （三）被测物相同但在临床上用于不同预期用途、且根

据《分类规则》属于不同管理类别的产品，若其在不同管理

类别的用途都有较广泛的应用，则依据《分类规则》分别列

入相应管理类别，低类别条目的预期用途描述中应当明确不

包含按高类别管理的预期用途。 

  对于具有多种预期用途、但根据《分类规则》管理类别

相同的产品，进行“一级产品类别”归类时，根据临床主要

用途、特定用途优先归类。 

  （四）根据《分类规则》第六条规定，用于微生物鉴别

或者药敏试验的培养基，以及用于细胞增殖培养，对细胞具

有选择、诱导、分化功能，且培养的细胞用于体外诊断的细

胞培养基，按照第二类管理。符合《分类规则》且风险较低

的仅做选择性培养、不具备微生物鉴别及药敏功能的微生物

培养基，按照第一类管理。 



  （五）按照第一类管理的细胞培养基，仅保留基础培养

基产品，如 RPMI -1640 培养基，并根据《分类规则》明确

用途限制（不用于细胞治疗、细胞回输、辅助生殖等非体外

诊断用途）。 

  （六）根据《分类规则》第六条、第七条规定，按照第

一类管理的样本处理用产品，主要指检测反应发生前的样本

预处理阶段所用的通用性产品，且不参与反应。原则上此类

产品仅包括仪器平台通用或方法学通用的样本处理用试剂，

不包括针对具体检测项目的样本处理用试剂。 

  （七）按照第一类管理的反应体系通用试剂，主要指检

测反应阶段维持反应体系环境的通用性试剂。仅包括仪器平

台通用或方法学通用的反应体系试剂，不针对具体检测项目。

不可对完整的产品进行拆分后单独注册/备案。 

  （八）按照第一类管理的染色液，主要指通用性产品，

不含特异性的蛋白、抗原、抗体、酶等物质，按染色液主要

化学成分或常用名称命名。 

  （九）根据《分类规则》，按照第一类管理的流式细胞

仪用、免疫组化、原位杂交产品涉及的抗体或者探针，均为

“单一抗体”或“单一探针”。原位杂交产品中针对单个基

因检测的断裂基因探针、融合基因探针，因其产品的特性，

需要两个探针共同完成某个基因的检测，视作“单一探针”；

原位杂交产品中针对单个基因检测的，产品的组成中除主要



的特异性探针外，另含有起“辅助定位”作用的探针的，视

作“单一探针”。 

  根据《分类规则》，上述按照第一类管理的“单一抗体”

或“单一探针”组合后，作为第二类或第三类管理。 

  （十）《分类规则》中“仅为专业医生提供辅助诊断信

息的流式细胞仪用单一抗体”限指对体液中悬浮的细胞进行

分析、提供辅助信息的单一抗体以及同型对照抗体。通过捕

获体液中其他成分形成生物粒子、从而用流式细胞仪进行检

测的体外诊断试剂，不符合《分类规则》中“流式细胞仪用

单一抗体”有关要求，如在流式平台上，基于抗原抗体反应，

以特定“微珠”或者“微球”为载体，对白介素、干扰素、

肿瘤坏死因子等物质进行检测分析的试剂。 

  （十一）除第（九）条第二款列出的情形外，《分类目

录》中未包含的组合产品，如组合后的预期用途仅为单项产

品预期用途的组合，应当按照所包含的单项产品的最高管理

类别确定其管理类别。如有新增预期用途，应当按照相关要

求申请分类界定。 

  （十二）《分类目录》未包括校准品、质控品。根据《分

类规则》，与第二类、第三类体外诊断试剂配合使用的校准

品和质控品的管理类别，与试剂管理类别相同；与第一类体

外诊断试剂配合使用的校准品和质控品，按第二类管理。 

  非定值质控品不作为医疗器械管理。 



  （十三）根据《分类规则》第六条、第七条规定，与麻

醉药品、精神药品、医疗用毒性药品检测相关，并具有临床

诊断用途、在临床机构使用的体外诊断试剂，按第三类管理。

麻醉药品、精神药品或医疗用毒性药品的范围根据国家药监

局、公安部、国家卫生健康委联合发布的《麻醉药品和精神

药品品种目录》《医疗用毒性药品管理办法》所列的毒性药

品品种，以及后续补充文件增加的品种进行确定。 

  （十四）根据医疗器械生产、经营、使用等情况，基于

医疗器械风险分析、评价，按照《医疗器械分类目录动态调

整工作程序》，及时更新调整《分类目录》。 

  （十五）自 2025 年 1月 1 日起，《食品药品监管总局

关于印发体外诊断试剂分类子目录的通知》（食药监械管

〔2013〕242 号）、《关于过敏原类、流式细胞仪配套用、

免疫组化和原位杂交类体外诊断试剂产品属性及类别调整

的通告》（国家食品药品监督管理总局通告 2017 年第 226

号）和《关于调整〈6840 体外诊断试剂分类子目录（2013

版）〉部分内容的公告》（国家药品监督管理局公告 2020

年第 112 号）（以上统称“原《分类目录》”）废止。 

  二、医疗器械注册备案管理有关政策 

  （十六）对于 2025 年 1 月 1日前已批准且已生效的体

外诊断试剂注册证，在批准的有效期内继续有效。 



  （十七）自 2025 年 1月 1 日起，对于首次提出注册申

请的体外诊断试剂，应当按照《分类目录》受理产品注册申

请。 

  对于 2025 年 1 月 1 日前已受理首次注册申请但尚未作

出审批决定的，药品监督管理部门可以按照原《分类目录》

继续审评审批；准予注册的，如按照《分类目录》不涉及产

品管理类别调整，则按照《分类目录》核发医疗器械注册证；

如按照《分类目录》涉及产品管理类别调整，则继续按照原

《分类目录》核发医疗器械注册证，并在注册证备注栏中注

明《分类目录》产品管理类别，并限定医疗器械注册证有效

期不得超过 2027 年 1 月 1 日。 

  （十八）对于 2025 年 1 月 1日前已受理但尚未作出审

批决定的延续注册申请项目，药品监督管理部门按照原《分

类目录》继续审评审批；准予延续注册的，如按照《分类目

录》不涉及产品管理类别调整，则按照《分类目录》核发医

疗器械注册证；如按照《分类目录》涉及产品管理类别调整，

则继续按照原《分类目录》核发医疗器械注册证，在注册证

备注栏中注明《分类目录》产品管理类别，并限定医疗器械

注册证有效期不得超过 2027 年 1月 1 日。 

  对于在 2025 年 1 月 1 日前已批准且已生效的医疗器械

注册证，如涉及产品管理类别由高类别调整为低类别的，注

册人应当按照改变后的类别向相应药品监督管理部门申请



延续注册或者办理备案。药品监督管理部门对准予延续注册

的，按照《分类目录》核发医疗器械注册证；对备案资料符

合要求的，办理备案；并在注册证备注栏或备案信息表备注

栏中注明原医疗器械注册证编号。 

  对于在 2025 年 1 月 1 日前已批准且已生效的医疗器械

注册证，如涉及产品管理类别由低类别调整为高类别的，注

册人应当按照改变后的类别向相应药品监督管理部门申请

注册。在原医疗器械注册证有效期内提出注册申请的，如在

开展产品类别转换工作期间注册证到期，在产品安全有效且

上市后未发生严重不良事件或质量事故的前提下，注册人可

按原管理类别向原注册部门提出原医疗器械注册证延期申

请，予以延期的，原则上原医疗器械注册证有效期不得超过

2027 年 1月 1 日。 

  （十九）对于 2025 年 1 月 1日前已受理但尚未作出审

批决定的变更注册申请项目，药品监督管理部门按照原《分

类目录》继续审评审批；准予变更注册的，如按照《分类目

录》不涉及产品管理类别调整，则按照《分类目录》核发医

疗器械变更注册文件；如按照《分类目录》涉及产品管理类

别调整，则继续按照原《分类目录》核发医疗器械变更注册

文件，并在备注栏中注明《分类目录》产品管理类别。 

  对于在 2025 年 1 月 1 日前已批准且已生效的医疗器械

注册证，涉及管理类别调整的，如在注册证有效期内发生注



册变更，注册人可以向原注册部门申请变更注册。药品监督

管理部门对准予变更注册的，核发医疗器械变更注册文件，

并在备注栏中注明《分类目录》产品管理类别。注册人应当

按照《分类目录》产品管理类别向相应药品监督管理部门申

请注册或者办理备案。在原医疗器械注册证有效期内提出注

册申请的，如在开展产品类别转换工作期间注册证到期，在

产品安全有效且上市后未发生严重不良事件或质量事故的

前提下，注册人可按原管理类别向原注册部门提出原医疗器

械注册证延期申请，予以延期的，原则上原医疗器械注册证

有效期不得超过 2027 年 1月 1 日。 

  （二十）自《分类目录》发布之日至 2024 年 6月 30 日，

可以按照原《分类目录》办理第一类体外诊断试剂备案；鼓

励按照《分类目录》办理第一类体外诊断试剂备案。 

  自 2024 年 7月 1 日起，应当按照《分类目录》办理第

一类体外诊断试剂备案。2024 年 7 月 1 日前已备案的第一类

体外诊断试剂产品，备案人应当对照《分类目录》对备案信

息及备案资料进行自查。涉及变更备案、取消备案的，备案

人应当按照《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（国

家药品监督管理局公告 2022 年第 62 号）办理。其中按照《分

类目录》涉及产品类别由低类别调整为高类别的，备案人应

当依据《体外诊断试剂注册与备案管理办法》和《分类目录》

的规定，按照改变后的类别向相应药品监督管理部门申请注



册。自 2027 年 1月 1 日起，未依法取得注册证的，不得生

产、进口和销售。 

  （二十一）原已注册或备案的产品未纳入《分类目录》

的，申请人应当按照医疗器械分类界定工作有关要求申请分

类界定，并根据分类界定结果依照有关规定申请注册或办理

备案。 

  （二十二）在办理第一类产品备案时，产品具体组成成

分应当明示，不应使用诸如成分 A、成分 B、组分 1、组分 2

等替代性描述。如一级产品类别 21“样本处理用产品”中的

染色液类产品等。 

  三、医疗器械生产经营许可备案有关政策 

  （二十三）医疗器械注册人、受托生产企业应当按照其

所生产体外诊断试剂产品注册证载明的管理类别，申请医疗

器械生产许可或者申请变更《医疗器械生产许可证》生产范

围，《医疗器械生产许可证》的生产范围沿用“管理类别-6840

体外诊断试剂”书写方式。 

  医疗器械备案人、受托生产企业应当按照其生产体外诊

断试剂产品的第一类体外诊断试剂备案信息，办理第一类医

疗器械生产备案，第一类医疗器械生产备案的生产范围沿用

“6840 体外诊断试剂”书写方式。   

  （二十四）医疗器械经营企业应当按照其经营体外诊断

试剂产品注册证载明的管理类别，依法申请医疗器械经营许



可或者办理第二类医疗器械经营备案，医疗器械经营许可证、

第二类医疗器械经营备案的经营范围沿用“6840 体外诊断试

剂”书写方式。 

  各省级药品监督管理部门应当按照国家药监局的统一

部署，组织开展行政区域内《分类目录》培训宣贯工作，监

督指导相关单位实施《分类目录》，切实做好相关产品注册

备案和监督管理工作。 

  特此通告。 

   

   

   

                                国家药监局 

                              2024 年 5 月 10 日 

 


