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식품화반넷은 2001년에 설립되었으며, 20여년간의 발전을 거쳐,중국 식품업계 최대의 전문 포털사이
트로 성장하였습니다.  본 사이트는 식품관련 뉴스, 법률법규등 채널로 구성되었으며, 현재 

 이상에 달합니다.

식품화반넷 소개

전자게시판：
식품관련 내용을 50여개 영역으로 세
분하여, 업무중의 각종 난제와 의문사
항에대하여 식품종사자들과 수시로 폭
넓은 교류를 진행하고있습니다.
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  식품화반넷 업무소개

식품안전법률 관련 서비스 품질관리 서비스 실험검사 관련 서비스

●법률법규관리 및 자문
① 식품 관련 법률법규및 표준관리
② 제품 기준규격 관리
③ 제품 및 원료의 적부판정
④ 수출입 적합여부 판정
   （50여개 국가 가능 ）

●등록신고 및  자문
① 보건식품,특수의료용도식품,조제

분유등 특수식품의 등록
② 신 식품원료 신고
③ 식품첨가물 신품종 신고
④ 식품 해외생산공장 등록

●라벨적부판정 및 자문
① 라벨 평가심사시스템 운영
② 라벨에 표시된 원료 적합여부
③ 라벨표시 내용의 적합여부
④ 수입식품라벨 번역,설계

●품질관리 관련 자문
① 품질관리체계 구축관련 자문
② 품질관리 인원육성
③ 식품안전 리스크분석 
④ 고객크레임 대응 관련 자문

●공급상 관리
① OEM공장 심사
② 원부자재 공급상 심사
③ 공급상 증명서 관리 
④ 점포,외주공장 심사

●인증심사 관련 자문

① 생산허가,기업표준의 신고,

② ISO/HACCP/유기인증

③ 심사인원 육성

④ 고객공장심사 사전지도

●실험실관리 관련 자문
① 실험실 설계 관련 자문
② 실험실 체계 구축 관련 자문
③ 실험실 관리 평가심사 서비스
④ 검사능력 육성 서비스

●실험실검사 관련 서비스
① 중국 전지역 검사샘플 채취
② 검사보고서 해석
③ 검사기술난제 관련 서비스 
④ 검사중개 서비스

●검사능력 검증관련 서비스
① 실험실간의 검사결과 비교

② 검사능력검증 대리서비스

③ 맞춤형자문서비스

④ 검사조작능력 육성

⑤ 실험실 소모품 수배
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  식품화반넷 인증 업무소개

식품화반넷 산하에는 제3방 독립인증회사인 베이징 랜스인증서비스유한공사(http://www.ufcert.com/)가 
있으며,HACCP, ISO 9001, ISO 22000,유기인증등 인증서비스와  관련 심사인원의 육성 서비스를 제공하고
있습니다.
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   한중식품의약품정보망및 업무소개(1)

식품

화장품

의료기기

의료정보

중국 의료기기 관련 주요 법률법규를 살펴보면, 제개정이 많고, 수정내용의 관련성이 명확하지 않아, 

변화에 적응하기 어려운 특징이 있습니다. 이러한 법률,행정 관련 문제 해결의 도우미가 되고자 한

글판 <한중식품의약품 정보망>을 구축하였으며, 저희는 식품영역에서 누적한 법률지식과 노하우

를 화장품,의료기기, 의료관련 영역에 적용하여, 화장품, 의료기기, 의료영역에서도 식품과 동일한 

서비스를 제공하고자 합니다.

  <의료기기 감독관리 조례>(국무원령 739호)(2021.6.1.실행)

   <의료기기 등록비안 관리방법>(SAMR 제47호)(2021.10.1실행)

   <체외진단기기 등록비안 관리방법>(SAMR 제48호)(2021.10.1 실행)

   <의료기기 등록비안서류 요구와 허가증명서류 양식발표관련 공고>

   <의료기기 임상시험 질량관리규범( CFDA 제25호) (2016.6.1일 실행)

   <의료기기이상반응 모니터링과 재평가관리방법>((SAMR 제1호) (2019.1.1실행)

   <의료기기 생산 감독관리방법>(CFDA 2017.11.7일수정)

   <의료기기 경영 감독관리방법>(CFDA 2017.11.7일수정)

   <의료기기 온라인판매 감독관리방법(CFDA령 38호)(2018.3.1실행)

   <중화인민공화국 수출입상품 검험법>(2021.08.23 5차수정)    

   <중화인민공화국 수출입상품 검험법 실시조례>(2019.03.2 4차수정)
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   한중식품의약품정보망 및 업무소개(2)

본 사이트 제작시, 복잡하고 어려운 법률관련 내용을 어떻게  알기쉽게 전달할지, 어떠한 정보가 한국기업에 
도움이 되는 정보일지  많은 고민을 하였습니다. 
회의후 온라인으로 설문조사 서류를 발송할것이오니, 수요와 의견을 알려주시면 사이트 운영에 반영하도록 
하겠습니다.아직 여러모로 미숙한 사이트이지만 애용하여 주시길 부탁드리겠습니다. 감사합니다.

식품
의약품

의료기기
화장품

한중식품의약품 정보망:

http://korea.global.foodmate.net

 rose.lin@foodmate.net

010-5514-3972

We chart: 

통관정책
제품등록
라벨심사
인증심사
전문번역



感谢您下载包图网平台上提供的PPT作品，为了您和包图网以及原创作者的利益，请勿复制、传播、销售，否则将承担法律责任！包图网将对作品进行维权，按照传播下载次数进行十倍的索取赔偿！

ibaotu.com PART

02 중국 의료기기영역 개황
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중국 의료기기업계 전반상황소개（1）

1.의료 정보화, 2.구강케어 ,3.재활의료, 4.민영의료, 5.커뮤니티 케어(community care),

6.원격의료, 7.정밀의료(Precision Medicine), 8.의료용 로봇, 9.스마트 건강관리,10.모바일 헬스

(MobileHealth),11.줄기세포(Stem cell), 12.해외 의료중개서비스, 13.보조생육 다국적 서비스, 

14. 질병예방관리, 15.의료기관, 16.의료기기 .

중국 의료기기산업은 경쟁이 매우 치열하고, 다국적기업과 비교시 아직 기술적인 차이가 있으며,

기술부족으로 제품별로 차별화되지 않고 동질화 현상이 나타나고 있습니다.

1.  AI + 의료기기,     internet + 의료기기 주요 발전방향. 

2. 의료기관에 의존하지 않는 판매경로의 개척이 필수. 

3. 의료용 영상기기,호흡기기등의 고수준 제품은 수입 의존도가 높고, 수출은 중저가제품 위주.
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중국 의료기기업계 전반상황소개（2）

1. GE(우시): 초음파, CT、MRI、호흡기、마취기기,모니터링기기.

2. 지멘스(상하이) : CT、X-레이、초음파기기.

3. 필립스(수줘우): X-레이、초음파기기,AED.

4. HITACHI(상하이):X-레이、초음파기기.

5. DRAGER(상하이):마취기기, 호흡기기 

6. 존슨 앤드 존슨(상하이):콘택트렌즈，칼라렌즈；

7. 백스터 Baxter International 、메드트로닉(Medtronic).

1. 심천 마이루이（MINDRAY）: 생명유지，체외진단의료기기, 의학 영상장비.

2. 산둥 워이고(WEGO):1회용 의료소모품（주사기，수액세트）심장스탠트，치과소모재.

3. 심천 다버의료（DOUBLE MEDICAL ）: 정형외과 삽입재료,외상,척추,신경외과 삽입식재료.

4. 베이징 아이눠트（Eybnght）:각종 인공수정체등 안과 삽입재료.

5. 상하이 신마이의료（Endovastec）：주동맥및 주변심혈관 삽입 스탠트.

6. 심천 화다게놈：게놈서열측정기 .

7. 항저우 디안진단（DIAN DIAGNOSICS): 전중국에 40여개의 체인 실험실을 갖고있으며 제3방 

의료진단서비스  제공.

8. 산둥신화: 소독멸균기기, 제약설비, 방사선치료 제품 전국제1위.
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중국의료기기 정의및 분류체제

직접 혹은 간접적으로 인체에 사용되는 기구ㆍ설비ㆍ기기ㆍ체외진단기기 및 그 보정물질, 재료 및 기타 유사물질 혹은 
관련된 물품으로서 스프트웨어를 포함한다. 그효능은 주로 물리적 방법으로 획득하며, 약리학적ㆍ면역학적ㆍ대사의 방
식으로 획득하지 아니하며, 이러한 방법이 참여하더라도 보조적인 작용만한다. 그 사용 목적은 아래와 같음.

1.질병의 진단ㆍ예방ㆍ 모니터링ㆍ치료 혹은 완화
2.손상의 진단ㆍ모니터링ㆍ치료 완화 혹은 기능의 보상 
3.생리구조 혹은 생리과정의 검사ㆍ 대체 ㆍ조절 혹은 지지
4.임신관리 ;5.생명 지지 혹은 유지 
6.인체 유래 검체에 대하여 검사를 진행하여 의료 혹은 진단 목적으로 정보를 제공함.

제1류:리스크정도가 낮고,일상적인 관리
로 안전성과 기능성을 보장 가능함.

제2류:리스크정도가 중급이며,엄격한 관리
를 하여야만 안전성,기능성 보장이 가능함.

제3류:리스크정도가 높아,특별한 조치를 취
하여야만 안전성과 기능성을 보장할수 있음
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중국 의료기기 감독관리 정부기관 

●국가의약품감독관리국 온라인 사무실 V2.0 

의료기기 수입:
① 수입전 NMPA에 등록 or 신고하여야 한다.

② 수입통관시 해관은 온라인시스템을 통하여 등록  

여부를 확인한다.

③ 수입 의료기기에는 중문 설명서와 라벨이 부착되

어야 한다.

④ 설명서에는 원산지와 국내 대리인의 명칭,주소, 

연락방법 및 운송주의사항등이 명기되어야 한다.

⑤ 수입통관시 해관은 서류검사, 서류와 제품의 일

치여부를 확인한다. 

⑥ 목적지 해관이 상품에대한 검증검사를 진행한다.
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2021년도 의료기기 인허가 총건수=수차등록+연장등록+변경등록=11,314건

2020년 동기대비, 총인허가 14.9%↑; 수차등록 8.8%↑;연장등록25.6%↑;

변경등록3.1%↓.2021년도 등록신청철수 건수 182건 , 말소 49건.

2014~2021년 의료기기 등록인허가 수량추이 

2022

？
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2021년도 의료기기 수입허가  품목별 수량현황

2021년도 의료기기 수입등록신청건수는 6917건이며, 그중 수차 등록허가 
비율은 약 67%입니다 .
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2021년 수업 및 국내 제품 허가 전5위 품목 
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2021년도 중국은 총 27국의 의료기기 수입을 허가하였으며, 수입허가수량 전 5위는 
미국,독일,일본,한국,스위스로서 전체 인허가수량의 약 72.5%임.

수업허가 국가별현황



感谢您下载包图网平台上提供的PPT作品，为了您和包图网以及原创作者的利益，请勿复制、传播、销售，否则将承担法律责任！包图网将对作品进行维权，按照传播下载次数进行十倍的索取赔偿！

ibaotu.com
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한중식품의약품 정보망:

http://korea.global.foodmate.net
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010-5514-3972
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