
备案是经营二类医疗器械的必要条件

产品名称 备案是经营二类医疗器械的必要条件

公司名称 广东省国瑞企业管理服务有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 龙华区龙华街道大和路金鼎盛科创园A座4楼

联系电话 13510994721 15899785958

产品详情

近日，财政部一条政府采购信息公告（第四百一十四号，以下称414号公告）在业界引发关注，该信息公
告是对政府采购医疗器械项目一起投诉的处理决定。

414号公告摘要如下：“经审查，制氧机属于第二类医疗器械。根据《医疗器械监督管理条例》第三十条
和《医疗器械经营监督管理办法》第十二条规定，从事第二类医疗器械经营的，由经营企业向所在地设
区的市级人民政府食品药品监督管理部门备案。根据该条规定，国家对第二类医疗器械经营实行备案管
理而非许可管理，备案并非是相关供应商经营第二类医疗器械的必要条件。即便未备案，相关供应商也
可以从事第二类医疗器械的经营活动。⋯⋯不影响其投标资格。”

从中可见，414号公告一句核心的话是：“备案并非是相关供应商经营第二类医疗器械的必要条件”。也
就是说，备案是可有可无的非强制规定，未备案的供应商也可以合法从事第二类医疗器械的经营。这在
医疗器械行业和政府采购当事人中引起热议，必要从法律的角度给出明确的回答。

正确认识备案管理

备案管理是不同于许可管理，它实际是以备案的简捷方式先行许可，接着，监管部门“应当在医疗器械
经营企业备案之日起3个月内，按照医疗器械经营质量管理规范的要求对第二类医疗器械经营企业开展现
场核查”（《医疗器械经营监督管理办法》第十四条）。这是提高政府监管效率、节约监管资源的一种
监管方式，在保证风险可控的前提下，其监管“关口”后移有利于提高市场效率和活力。备案，本质上
还是一种比较宽松的“许可管理”，怎么能把备案理解为一道可有可无的手续？

如果414号公告成为指导医疗器械经营（含政府采购）的案例，将会使所有商贸公司不经备案就可以“合
法”经营第二类医疗器械，失去监管的第二类医疗器械经营市场，将带给医疗行业更多的风险和隐患。

按照414号公告，第一类医疗器械的产品注册和生产许可都是备案管理，既然备案可有可无，不备案不影
响生产和产品上市，那今后备案可能就会名存实亡，监管核查必然失控。

“应当备案”表示强制规定



414号公告引用了《医疗器械经营监督管理办法》第十二条，而该条是这样表述的：“从事第二类医疗器
械经营的，经营企业应当向所在地设区的市级人民政府食品药品监督管理部门备案，⋯⋯”。

“应当备案”是什么意思？在法律文本里，“应当”表述的义务性规范，是必须执行的强制规定（《立
法技术规范（试行）》法工委发【2009】62号），“应当备案”即备案是经营第二类医疗器械的必要条
件。

违反强制规定要承担法律责任

《医疗器械监督管理条例》第六十五条规定，如果不备案就去从事第二类医疗器械的经营活动，“由县
级以上人民政府食品药品监督管理部门责令限期改正；逾期不改正的，向社会公告未备案单位和产品名
称，可以处1万元以下罚款”。

建议及时纠错

414号公告违反了现行行政法规和部门规章，对医疗器械政府采购的法规秩序产生了负面影响，建议及时
纠错：撤销中华人民共和国财政部政府采购信息公告（第四百一十四号）；明确“备案是经营第二类医
疗器械的必要条件”。
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