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韩国疫情趋势严重，据韩联社2月27日消息，韩国统计厅当天发布数据称，近期KF94口罩在韩国网上的售
价超过4000韩元，较疫情前的（700至800韩元）增长6到8倍，而药店与超市等实体店的KF94口罩售价则
维持在2000韩元的水平。

国内的厂商询问韩国KFDA注册的较多，重点介绍一下韩国注册相关要求：

KFDA -- 通俗的讲是指韩国食品药品管理局颁发的境内产品生产和销售许可证。

韩国卫生福利部（MinistryofHealthandWelfare，MHW），简称卫生部，主要负责管食品、药品、化妆品
和医疗器械的管理，是主要的卫生保健部门。

依照《医疗器械法》，韩国卫生福利部下属的食品药品安全部（MinistryofFoodandDrugSafety，MFDS）
负责对医疗器械的监管工作。

韩国医疗器械法把医疗器械分为4类（Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ、Ⅳ），这种分类方法与欧盟对医疗器械的分类方法非
常相似。

Ⅰ类：几乎没有潜在危险的医疗器械；

Ⅱ类：具有低潜在危险的医疗器械；

Ⅲ类：具有中度潜在危险的医疗器械；



Ⅳ类：高风险的医疗器械。

医疗器械分类依据：危险程度、与人体的接触面积和接触时间、产品的安全性和有效性。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

