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产品详情

1、 定义

医疗器械的定义，在《医疗器械监督管理条例
》第七十六条规
定如下：医疗器械，是指直接或
者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂
及校准物、材料以及其他类似或者相关的
物品，包括所需要的计算机软件
；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方
式参与但是只起辅助作用。

医疗器械的目的： 

（一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；
（二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；
（三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持； （四）生命的支持或者维持；
（五）妊娠控制； （六）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。2、 分类

国家对于医疗器械有着严格的分类，医疗器械按照风险程度由低到高，管理类别依次分为第一类、第二
类和第三类。医疗器械风险程度，应当根据医疗器械的预期目的，通过结构特征、使用形式、使用状态
、是否接触人体等因素综合判定。具体如下：

其次，依据《医疗器械分类规则》可以制定《医疗器械分类目录
》（最新版自2018年8月1日开始实施）和确定新的医疗器械的管理类别，《医疗器械分类规则》第五条
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规定，依据影响医疗器械风险程度的因素，医疗器械可以分为：

（一）根据结构特征的不同，分为无源医疗器械
（不依靠电源也不依靠其它能源来发挥其功能的医疗器械）和有源医疗器械。

（二）根据是否接触人体，分为接触人体器械和非接触人体器械。

据上述分类，医疗器械的使用形式分类如下图所示：

3、注册与备案管理

根据《医疗器械注册管理办法
》，第一类医疗器械风险程度低，实行备
案管理。第二类、第三类医疗器械
因其具有一定程度的风险，
实行注册管理。特殊地，体外诊断试剂（不同于诊断药品
）作为一种医疗器械，其注册适用《体外诊断试剂注册管理办法》。

申请注册的国产第三类医疗器械产品、进口医疗器械产品的受理和技术审评工作和进口第一类医疗器械
产品备案等工作事项在国家药品监督管理局
医疗器械技术审评中心完成，注册流程详见官
网（链接：https://www.cmde.org.cn/CL0120/
）。需要强调的是，风险程度最高的第三类医疗器械以及所有进口医疗器械均需向国家药品监督管理局
医疗器械注册管理司申请注册。注册成功后即可在国家药品监督管理局网站的数据查询页面查看。

医疗器械注册管理部门及申请、受理主体总结如下图（点击查看大图）：

申请资料方面，第一类医疗器械产品备案和申请第二类、第三类医疗器械产品注册，根据《医疗器械监
督管理条例》第六条规定 ，应当提交下列资料：

（一）产品风险分析资料； （二）产品技术要求； （三）产品检验报告； （四）临床评价资料；
（五）产品说明书及标签样稿； （六）与产品研制、生产有关的质量管理体系文件；
（七）证明产品安全、有效所需的其他资料。
医疗器械注册申请人、备案人应当对所提交资料的真实性负责。

特别审评程序方面，是为鼓励医疗器械研究与创新而设，具有早期介入、专人负责、检测、体系核查、
审评优先的优势。根据《国家食品药品监管总局
关于印发创新医疗器械特别审批程序（试行）的通知》第二条规定的特别审评程序需同时符合如下情形
：

（一）申请人经过其主导的技术创新活动，在中国依法拥有产品核心技术发明专利权，或者依法通过受
让取得在中国发明专利权或其使用权；或者核心技术发明专利的申请已由国务院专利行政部门公开； （
二）产品主要工作原理/作用机理为国内首创，产品性能或者安全性与同类产品比较有根本性改进，技术
上处于国际lingxian水平，并且具有显著的临床应用价值； （三）
申请人已完成产品的前期研究并具有基本定型产品
，研究过程真实和受控，研究数据完整和可溯源。实例探讨

“玻尿酸”（透明质酸
）作为如今医美市场上最普遍的微整形注射填充针剂，然而其法律属性不是药品，而是第三类医疗器械
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。具体隶属于一级类别“整形及普通外科植入物
”中的“02整形用注射填充物”中。此类医疗器械还包括注射用交联透明质酸钠凝胶、
胶原蛋白植入剂等，可以注射填充增加组织容积，常用于隆鼻。

随着医疗美容的发展进入“私人定制”的阶段，我在服务医疗美容机构过程中遇到引入组织工程自体可
注射软骨隆鼻的项目。据介绍，自体可注
射软骨技术“是利用组织工程原理
，从求美者耳部获取极少的软骨种子细胞，通过自主研发的先进技术将其扩增，并在体外添加玻尿酸（
起润滑作用）制备成具有生命活性且可用于注射的自体新生软骨微粒
。该可注射软骨注入隆鼻部位后可终身保留。”与注射玻尿酸等标准化的产品隆鼻不同的是，自体可注
射软骨注射物是求美者自身的软骨细胞。

思考：这种新兴的自体可注射软骨是否属于医疗器械？其生产、质量控制、临床标准等受哪些规定的监
管？

分析探讨：从《医疗器械分类目录2018版
》来看，有针对
组织工程类新兴医疗器械产品，
将其设置为独立的一级产品类别——“组织工程支架材料
”。据向业内人士了解，组织工程的三大
要素是细胞、支架、生长因子
，自体可注射软骨细胞是同种同体的细胞，以水凝胶或玻尿酸作为支架。从国家药品监督管理局数据查
询现有可查的组织工程医疗器械
来看其未注册为医疗器械，注册的组织工程医疗器械多为如：脱细胞异体真皮基质口腔组织补片（同种
异体的皮肤组织经脱细胞处理而成的细胞外基质(EMC)膜
）、组织工程皮肤等。但需要注意的是，这些已注册的组织工程支架材料产品中是不包含活细胞成分的
。

对于新兴生物医药和新型医疗器械
产业，相关监管规定存在滞后性。在2016
年上海市地方标准《临床组织工程技术平台基本要求
》中，建立并完善了系列组织工程软骨制品规范化生产及质量控制措施，但相关临床标准还在制定过程
中。

医疗机构在当前引进该类新兴医疗产品前，更应当注重审查新兴技术合作方的来源是否可靠、技术是否
成熟、配套制度是否完善、技术运用是否合规。

4 、临床试验

根据《医疗器械监督管理条例》第十七条，第一类医疗器械产品备案，不需要进行临床试验。申请第二
类、第三类医疗器械产品注册，应当进行临床试验；

（一）可以免于进行临床试验的法定情形

a.工作机理明确、设计定型，生产工艺成熟，已上市的同品种医疗器械临床应用多年且无严重不良事件
记录，不改变常规用途的； b.通过非临床评价能够证明该医疗器械安全、有效的；
c.通过对同品种医疗器械临床试验
或者临床使用获得的数据进行分析评价，能够证明该医疗器械安全、有效的。
免于进行临床试验的医疗器械目录由国务院食品药品监督管理部门制定、调整并公布。
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（二）临床试验的审批备案

原则上，开展医疗器械临床试验，应当按照医疗器械临床试验质量管理规范
的要求，在具备相应条件的临床试验机构（取得《医疗机构执业许可证
》和二级甲等以上资质的医疗机构
可以根据《医疗器械临床试验机构资质认定
管理办法》的要求申请GCP资质）进行，并向临床试验提出者所在地省、自治区、直辖市人民政府药品
监督管理部门备案。特殊地，第三类医疗器械进行临床试验对人体具有较高风险的，即列入《需进行临
床试验审批的第三类医疗器械目录》的情形，应当经国务院药品监督管理部门批准。 

（三）临床试验应遵循的规定

医疗器械临床试验应当符合《医疗器械临床试验质量管理规范》（GCP）、《医疗器械临床评价技术指
导原则》以及《医疗器械临床试验设计指导原则》，体外诊断试剂的临床试验应当符合《体外诊断试剂
临床试验技术指导原则》。

5 、医疗器械注册证格式与备案凭证编码

根据《医疗器械注册管理办法》，医疗器械注册证及备案凭证编码格式由国家市场监督管理局医疗器械
注册管理司统一制定。具体规则如下表：

6 、医疗器械说明书和标签

根据《医疗器械说明书和标签管理规定
》第四条，医疗器械说明书和标签的内容应当与经注册或者备案的相关内容一致。医疗器械标签的内容
应当与说明书有关内容相符合。进口医疗器械，根据《医疗器械监督管理条例》四十二条，还应当在说
明书中载明医疗器械的原产地以及代理人的名称、地址、联系方式。

二、医疗器械的生产许可与备案管理1、生产分类管理

根据《医疗器械生产监督管理办法》第七条，从事医疗器械生产，应当具备以下条件： 

（一）有与生产的医疗器械相适应的生产场地、环境条件、生产设备以及专业技术人员；
（二）有对生产的医疗器械进行质量检验的机构或者专职检验人员以及检验设备；
（三）有保证医疗器械质量的管理制度； （四）有与生产的医疗器械相适应的售后服务能力；
（五）符合产品研制、生产工艺文件规定的要求。

医疗器械生产实施许可与备案管理制度，其中
第一类实施备案制
，第二类和第三类实施生产许可制。对生产三类医疗器械企业生产前的申请规定如下表：

在程序上，《医疗器械生产企业许可证
审批操作规范》中规定的生产许可证审批过程中的材料受理、审查要求、审批程序、办理时限等事项。

在生产环节的质量规范上，不论是现场检查、监督检查
还是自查，生产企业必须符合《医疗器械生产质量管理规范
》（GMP），无菌医疗器械、植入性医疗器械以及体外诊断试剂应当分别符合相应附录的规定。针对现
场检查，需符合《医疗器械生产质量管理规范现场检查指导原则》。
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医疗器械生产企业应当对生产的医疗器械质量负责。委托生产的，委托方对所委托生产的医疗器械质量
负责。

2 、生产许可证管理

《医疗器械生产许可证
》和第一类医疗器械生产备案凭证的格式由国家药品监督管理总局统一制定，《医疗器械生产许可证》
由省、自治区、直辖市药品监督管理部门印制。 具体规则如下：

三、医疗器械经营与使用1、经营分类管理根据《医疗器械经营监督管理办法
》，从事医疗器械经营，应当具备以下条件： （一）具有与经营范围和经营规模相适应的质量管理机构
或者质量管理人员，质量管理人员应当具有国家认可的相关专业学历或者职称；
（二）具有与经营范围和经营规模相适应的经营、贮存场所；
（三）具有与经营范围和经营规模
相适应的贮存条件，全部委托其他医疗器械经营企业贮存的可以不设立库房；
（四）具有与经营的医疗器械相适应的质量管理制度； （五）具备与经营的医疗器械相适应的专业指导
、技术培训和售后服务的能力，或者约定由相关机构提供技术支持。
关于计算机信息管理系统
：从事第三类医疗器械经营的企业还应当具有符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统，
保证经营的产品可追溯。鼓励从事第一类、第二类医疗器械
经营的企业建立符合医疗器械经营质量管理要求的计算机信息管理系统。

按照医疗器械风险程度，医疗器械的经营实施分类管理，不同于前述的生产管理规定，经营第一类医疗
器械的，不需经过许可或者备案；经营第二类医疗器械实行备案管理；经营第三类的实行许可管理。对
经营三类医疗器械企业生产前的申请规定如下表：

具体地，在经营环节的质量规范上需要符合《医疗器械经营质量管理规范
》（GSP）。其中对于经营企业建立并执行进货查验记录制度等进行了规定，即从事第二类、第三类医
疗器械批发业务以及第三类医疗器械零售业务的经营企业应当建立销售记录制度。进货查验记录和销售
记录应当保存至医疗器械有效期后2年；无有效期的，不得少于5年。植入类医疗器械进货查验记录和销
售记录应当yongjiu保存。现场检查方面需符合《医疗器械经营质量管理规范现场检查指导原则》。

需要注意的是，根据《医疗器械经营监督管理办法》，医疗器械注册人、备案人或者生产企业在其住所
或者生产地址销售医疗器械，不需办理经营许可或者备案；但在其他场所贮存并现货销售医疗器械的，
应当按照规定办理经营许可或者备案。

2 、经营许可证管理

《医疗器械经营许可证
》和医疗器械经营备案凭证的格式由国家药品监督管理局统一制定。《医疗器械经营许可证》和医疗器
械经营备案凭证由设区的市级药品监督管理部门印制。

综上，对于研产销环节的备案、审批管理的不同规定，对比如下表：

3、 网络销售管理的要求

从事医疗器械网络销售、提供医疗器械网络交易服务，应当符合《医疗器械网络销售监督管理办法》的
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规定，坚持线上线下一致的原则，针对需要重点关注的内容列举如下：

首先，从事医疗器械网络销售的企业，是指通过网络销售医疗器械的医疗器械上市许可持有人（即医疗
器械注册人或者备案人，以下简称持有人）和医疗器械生产经营企业。从事医疗器械网络销售的企业，
应当通过自建网站或者医疗器械网络交易服务第三方平台开展医疗器械网络销售活动。通过自建网站开
展医疗器械网络销售的企业，应当依法取得《互联网药品信息服务资格证书
》，并具备与其规模相适应的办公场所以及数据备份、故障恢复等技术条件。

其次，从事医疗器械网络销售的企业，经营范围不得超出其生产经营许可或者备案的范围。
（一）医疗器械批发企业
从事医疗器械网络销售，应当销售给具有资质的医疗器械经营企业或者使用单位。
（二）医疗器械零售企业从事医疗器械网络销售，应当销售给消费者。

应当在其主页面显著位置展示其医疗器械生产经营许可证件或者备案凭证，产品页面应当展示该产品的
医疗器械注册证或者备案凭证。相关展示信息应当画面清晰，容易辨识。其中，医疗器械生产经营许可
证件或者备案凭证、医疗器械注册证或者备案凭证的编号还应当以文本形式展示。

再次，医疗器械网络交易服务第三方平台提供者应当记录在其平台上开展的医疗器械交易信息，记录应
当保存至医疗器械有效期后2年；无有效期的，保存时间不得少于5年；植入类医疗器械交易信息应当yon
gjiu保存。相关记录应当真实、完整、可追溯。

最后，药品监督管理部门开展医疗器械网络销售日常监督管理，或者对涉嫌违法违规的医疗器械网络销
售行为进行查处时，有权采取下列措施：

（一）进入企业医疗器械经营场所、办公场所和服务器所在地等实施现场检查；
（二）对网络销售的医疗器械进行抽样检验；
（三）询问有关人员，调查企业从事医疗器械网络销售行为的相关情况；
（四）查阅、复制企业的交易数据、合同、票据、账簿以及其他相关资料；
（五）调取网络销售的技术监测、记录资料； （六）依法查封扣押数据存储介质等；
（七）法律、法规规定可以采取的其他措施。4、使用管理的要求

根据《医疗器械使用质量监督管理办法
》（GUP），医疗器械使用单位应当从具有资质的医疗器械生产经营企业购进医疗器械，索取、查验供
货者资质、医疗器械注册证或者备案凭证等证明文件。对购进的医疗器械应当验明产品合格证明文件，
并按规定进行验收。

医疗器械使用单位应当真实、完整、准确地记录进货查验情况，建立进货查验制度。进货查验记录应当
保存至医疗器械规定使用期限届满后2年或者使用终止后2年。大型医疗器械进货查验记录应当保存至医
疗器械规定使用期限届满后5年或者使用终止后5年；植入性医疗器械进货查验记录应当yongjiu保存。

四 、不良事件监测、再评价与召回

（一）医疗器械不良事件，是指已上市的医疗器械，在正常使用情况下发生的，导致或者可能导致人体
伤害的各种有害事件。不良事件的处理上，需符合《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》的规定
，对于不良事件监测的规定整理如下（点击查看大图）：

其中，群体医疗器械不良事件，是指同一医疗器械在使用过程中，在相对集中的时间、区域内发生，对
一定数量人群的身体健康或者生命安全造成损害或者威胁的事件。

（二）医疗器械再评价

https://www.zhihu.com/search?q=%E4%BA%92%E8%81%94%E7%BD%91%E8%8D%AF%E5%93%81%E4%BF%A1%E6%81%AF%E6%9C%8D%E5%8A%A1%E8%B5%84%E6%A0%BC%E8%AF%81%E4%B9%A6&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22article%22%2C%22sourceId%22%3A%22108087148%22%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E6%95%B0%E6%8D%AE%E5%A4%87%E4%BB%BD&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22article%22%2C%22sourceId%22%3A%22108087148%22%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E6%89%B9%E5%8F%91%E4%BC%81%E4%B8%9A&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22article%22%2C%22sourceId%22%3A%22108087148%22%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E9%9B%B6%E5%94%AE%E4%BC%81%E4%B8%9A&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22article%22%2C%22sourceId%22%3A%22108087148%22%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E4%BD%BF%E7%94%A8%E8%B4%A8%E9%87%8F%E7%9B%91%E7%9D%A3%E7%AE%A1%E7%90%86%E5%8A%9E%E6%B3%95&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22article%22%2C%22sourceId%22%3A%22108087148%22%7D
https://www.zhihu.com/search?q=%E5%8C%BB%E7%96%97%E5%99%A8%E6%A2%B0%E5%86%8D%E8%AF%84%E4%BB%B7&search_source=Entity&hybrid_search_source=Entity&hybrid_search_extra=%7B%22sourceType%22%3A%22article%22%2C%22sourceId%22%3A%22108087148%22%7D


，是指对已注册或者备案、上市销售的医疗器械的安全性、有效性进行重新评价，并采取相应措施的过
程。对于不良事件再评价的规定，整理如下：

（三）医疗器械召回，是指医疗器械生产企业按照规定的程序对其已上市销售的某一类别、型号或者批
次的存在缺陷的医疗器械产品，采取警示、检查、修理、重新标签、修改并完善说明书、软件更新、替
换、收回、销毁等方式进行处理的行为。根据《医疗器械召回管理办法
》，医疗器械的召回需要通知到有关医疗器械经营企业、使用单位或者告知使用者。规定如下：

综上，对医疗器械的研发、生产、销售、监测等四大合规问题进行简单梳理和比照，供读者参考。
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