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证券代码：301371 证券简称：敷尔佳 公告编号：2026-015

哈尔滨敷尔佳科技股份有限公司

关于申报医疗器械注册证获得受理的公告

本公司及董事会全体成员保证信息披露的内容真实、准确、完整，没有虚

假记载、误导性陈述或重大遗漏。

近日，哈尔滨敷尔佳科技股份有限公司（以下简称“公司”）收到黑龙江省

药品监督管理局出具的《第二类医疗器械首次注册》申请受理通知书，公司申请

的医疗器械产品“医用透明质酸钠依克多因修复贴”注册申请已获黑龙江省药

品监督管理局受理。具体情况如下：

一、申请注册产品基本情况

1、受理号：许受械字 202604279

2、产品名称：医用透明质酸钠依克多因修复贴

3、注册分类：境内Ⅱ类

4、适用范围：通过在创面表面形成保护层，起物理屏障作用。用于小创口、

擦伤、切割伤、激光/光子/果酸换肤/微整形术后等非慢性创面及周围皮肤的护

理。

5、申请人：哈尔滨敷尔佳科技股份有限公司

6、结论：你（单位）于 2026 年 4 月 24 日提交的《第二类医疗器械首次注

册》申请，材料齐全、符合法定形式，我局决定予以受理。

二、注册产品的审批流程

1、目前所处的阶段：注册申请受理阶段

2、后续所需的审批流程：审评审批、核发批件

三、同类医疗器械的市场状况
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“医用透明质酸钠依克多因修复贴”属于二类皮肤修复类医疗器械，含依克

多因成分的医用敷料产品目前相对较少。受益于轻医美行业渗透率增加、屏障修

护需求扩容，复合功效医用敷料细分赛道增长动能强劲，行业整体规模稳步增长。

行业监管持续趋严，注册审批、宣传合规要求不断提升，合规化、成分升级及技

术研发，已成为行业企业核心竞争与资本化关注重点。

四、对公司的影响及风险提示

“医用透明质酸钠依克多因修复贴”为公司Ⅱ类医疗器械类产品，本次该产

品注册申请获得黑龙江省药品监督管理局受理，标志着公司该产品即将进入审评

审批阶段，对公司丰富医疗器械类产品矩阵，提高公司在专业皮肤护理产品市场

的拓展能力具有重要意义。

审评审批期间具有一定不确定性。本次公司医疗器械类产品“医用透明质酸

钠依克多因修复贴”获得注册申请受理通知书对公司近期业绩不会产生影响，目

前尚无法预测其对公司未来业绩的具体影响。公司将按规定对有关后续进展情况

及时履行信息披露义务。

敬请广大投资者理性投资，注意防范投资风险。

五、备查文件

1、《第二类医疗器械首次注册》申请受理通知书。

特此公告。

哈尔滨敷尔佳科技股份有限公司董事会

2026 年 4 月 28 日


