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《医疗器械监督管理条例》已经2014年2月12日务院第39次常务会议修订通过，现将修订后的《医疗器械
监督管理条例》公布，自2014年6月1日起施行。[2]

总理 李克强

2014年3月7日

折叠编辑本段修订内容

医疗器械的安全有效直接关系人体健康和生命安全。31日，新修订的《医疗器械监督管理条例》颁布，
家食品药品监督管理总局与务院法制办有关负责人及相关专家对条例进行了解读。

宽严有别:高风险产品"加压" 低风险产品"松绑"

我医疗器械种类多、跨度大，小到压舌板、口罩，大到核磁共振仪器等各种类型的诊疗设备，各种产品
风险差异大，既有直接影响生命安全的植入性器械，也有对身体健康没有直接影响的辅助器械。



"医疗器械的这些特点决定了既要对其实施严格管理，又不能'一刀切'。"务院法制办教科文卫司司长王振
江介绍，现行医疗器械监管条例分类管理制度不够完善，有些措施没有体现分类的差异性，对高风险产
品监管不够，对一些低风险产品监管该放开的没有放开，企业负担较重。

王振江说，针对这一问题，新修订的条例明确规定，对医疗器械按照风险程度实行分类管理，按风险从
低到高将医疗器械相应分为一、二、三类，并根据医疗器械生产经营使用情况对产品分类目录及时进行
动态调整，而且要求制定调整目录的时候，要充分听取各方面的意见，参考际医疗器械分类实践。同时
完善了分类监管措施，遵循宽严有别的原则，重点监管高风险产品。[1]

在产品管理方面，明确类医疗器械实行产品备案管理，第二类由省一级食品药品监管部门实施产品注册
管理，第三类由家总局实施产品注册管理。在经营方面，放开了类医疗器械的经营，既不用获得许可，
也不实施备案。对第二类医疗器械的经营实行备案管理，对第三类医疗器械的经营实行许可管理。

全程治理:加强"事中""事后"监管

家行政学院副教授胡颖廉认为，条例进一步简化和下放了医疗器械生产经营审批。但事前许可减少了，
事中事后的监管一并跟上就显得尤为重要。

"以往在医疗器械监管上存在着一定程度上的'重产品审批，轻过程监管'的情况。"食品药品监管总局食品
药品安全总监焦红说，为形成全过程无缝隙的监管体系，新条例将医疗器械的研制、生产、经营、使用
四个环节统一纳入到监管范围，通过规范许可，增设医疗器械生产质量管理规范以及注册医疗器械的再
评价、医疗器械的召回等制度，强化经营企业进货查验销售记录和使用单位的维修保养、使用记录等义
务，基本形成了严密的、全链条的监管体系。

新条例中，专门设立"不良事件的处理及医疗器械的召回"章节，明确提出建立医疗器械不良事件监测、
再评价、召回等上市后监管制度。医疗器械不良事件监测、再评价、召回与医疗器械生产、经营、使用
质量管理体系、监督抽验等监管手段，共同形成了比较全面的、与际医疗器械监管接轨的产品上市后监
管体系，形成了产品上市前、上市后监管联动，实现了对医疗器械全生命周期的监管。
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