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一、医疗器械监督管理体系
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第1层次
  《医疗器械监督管理条列》（国务院令第650号，2014年）

第2层次
SFDA（国家食品药品监督管理局）
SFDA 8号令《医疗器械经营监督管理办法》2014年10月1日实施
SFDA 4号令《医疗器械注册管理办法》2014年10月1日起实施
SFDA 33号令《医疗器械标准管理办法》自2017年7月1日起施行。
SFDA 15号令《医疗器械分类规则》自2016年1月1日起施行。
SFDA 58号令《医疗器械经营质量管理规范》2014年12月12日起施行

第3层次： 

规范性文件、工作文件等，如：

《医疗器械分类目录》

《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》
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《杭州市医疗器械经营许可评定标准》
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二、《医疗器械监督管理条例》
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• 《医疗器械监督管理条列》（国务院令第650号）

2014年3月7日发布，2014年6月1日起实施，是医疗

器械监管最高层次的法规。

重点
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医疗器械的定义

第七十六条 本条例下列用语的含义： 

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； 

其目的是： 

（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。 

重点
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解释

由以上的定义可见，一个产品是否是医疗器械取决于：

  1、制造商（生产企业）的预期用途

     1）、用于人

     2）、用于防病治病

  2、作用机理

     1）、物理作用为主

     2）、（如有）药理、免疫或代谢作用为辅

重点
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思考

�注射器是否一定是医疗器械？
� 答：不一定。

�用于治疗人体血管狭窄的药物支架（带涂层的支架）
属于医疗器械还是药品？为什么？

� 答：属于医疗器械，因为“药物涂层支架”是在用以扩充病人血管的支架涂上
一种药物，而药物释放的抗生素能抑制不正常细胞的生长，从而达到治疗的作
用。其治疗作用以支架支撑扩充血管的物理作用为主，药物的抗菌作用为辅，
因此为医疗器械。

�用于治疗人类某种疾病的预装药物的注射器属于医疗
器械还是药品？为什么？

� 答：属于药品，预装药物注射器是将一次注射量的药物如疫苗装入注射器内,

再装上一个注射针头,经消毒后封装在一起的产品。其作用机理为药理作用或

免疫作用，并非物理作用。
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医疗器械的基本要求

第一条  为了加强医疗器械的安全、有效，保障人体

健康和生命安全，特制定本条例。

解释
    1、安全

    1）保障人体健康和生命安全

    2）将风险控制在可接受水平

  2、有效

    1）达到预期的目的
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医疗器械的分类

第四条  国家对医疗器械按照风险程度实行分类管理。

第一类　是风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有
效的医疗器械。如：基础外科手术器械、反光镜、医用放大镜、刮痧板。

第二类　是具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、
有效的医疗器械，如：血压计、心电图机、针灸针、皮肤缝合针。

第三类　是具有较高风险，需要采取特别措施严格控制管理
以保证其安全、有效的医疗器械，如：心脏起搏器、体外反搏装置、
血管内窥镜、高频电刀。

重点
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【相关法规】SFDA 15号令
《医疗器械分类规则》

�� 第六条　实施医疗器械分类的判定原则第六条　实施医疗器械分类的判定原则

（一）实施医疗器械分类，应根据（一）实施医疗器械分类，应根据分类判定表分类判定表((见下页见下页PPTPPT）进行。）进行。

（二）医疗器械分类判定主要依据其预期使用目的和作用进行。同一产（二）医疗器械分类判定主要依据其预期使用目的和作用进行。同一产
品如果使用目的和作用方式不同，分类应该分别判。品如果使用目的和作用方式不同，分类应该分别判。

（三）与其它医疗器械联合使用的医疗器械，应分别进行分类；医疗器（三）与其它医疗器械联合使用的医疗器械，应分别进行分类；医疗器
械的附件分类应与其配套的主机分离，根据附件的情况单独分类。械的附件分类应与其配套的主机分离，根据附件的情况单独分类。

（四）作用于人体几个部位的医疗器械，根据风险高的使用形式、使用（四）作用于人体几个部位的医疗器械，根据风险高的使用形式、使用
状态进行分类。状态进行分类。

（五）控制医疗（五）控制医疗器械功能的软件与该医疗器械按照同一类别进行分类。功能的软件与该医疗器械按照同一类别进行分类。

（六）如果一个医疗器械可以适用两个分类，应采取最高的分类。（六）如果一个医疗器械可以适用两个分类，应采取最高的分类。

（七）监控或影响医疗器械主要功能的产品，其分类与被监控和影响器（七）监控或影响医疗器械主要功能的产品，其分类与被监控和影响器
械的分类一致。械的分类一致。

（八）国家药品监督管理局根据工作需要，对需进行专门监督管理的医（八）国家药品监督管理局根据工作需要，对需进行专门监督管理的医
疗器械可以调整其分类。疗器械可以调整其分类。
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医疗器械分类判定依据

第五条  医疗器械分类判定的依据

1、医疗器械的结构特征分为：有源医疗器械和无源医
疗器械。

2、根据不同的预期目的，将医疗器械归入一定的使用
形式。

1）无源器械的使用形式有：药液输送保存器械；改变血液、体液
器械；医用敷料；外科器械；重复使用外科器械；一次性无菌器械；
植入器械；避孕和计划生育器械；消毒清洁器械；护理器械、体外
诊断试剂、其他等。

2）有源器械的使用形式有：能量治疗器械；诊断监护器械；输送
体液器械；电离辐射器械；实验室仪器设备、医疗消毒设备；其他
有源器械或有源辅助设备等。

3、根据使用中对人体产生损伤的可能性、对医疗效果
的影响，医疗器械使用状况可分为接触或进入人体器
械和非接触人体器械，具体如下：

 ）接触或进入人体器械

 使用时限分为：暂时使用；短期使用；长期使用。

 接触人体的部位分为：皮肤或腔道；创伤或体内组织；血液循环
系统或中枢神经系统。

 有源器械失控后造成的损伤程度分为：轻微损伤；损伤；严重损
伤。

 ）非接触人体器械

对医疗效果的影响，其程度分为：基本不影响；有间接影响；有重
要影响
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解释

使用期限：

� 1．暂时：器械预期的连续使用时间在24小时以内；

� 2．短期：器械预期的连续使用时间在24小时以上     

30日以内；

� 3．长期：器械预期的连续使用时间超过30日；

� 4．连续使用时间：器械按预期目的，没有间断地实际
发生作用的时间。
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解释

 使用部位和器械：
1．非接触器械：不直接或间接接触患者的器械；

2．表面接触器械：包括与以下部位接触的器械：

�（1）皮肤：仅接触未受损皮肤表面的器械；

�（2）粘膜：与粘膜接触的器械；

�（3）损伤表面：与伤口或其它损伤体表接触的器械。

3．外科侵入器械：借助外科手术，器械全部或部分通过体表侵入体内
，  接触包括下列部位的器械：

�（1）血管：侵入血管与血路上某一点接触；作为管路向血管系统输
入的器械；

�（2）组织/骨/牙质：侵入组织、骨和牙髓/牙质系统的器械和材料；

�（3）血液循环：接触血液循环系统的器械。
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【相关法规】

《医疗器械分类目录》

分类目录

《医疗器械分类目录》共43个一级分类，件下章PPT

，

举例见后。
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医疗器械的注册

第八条    第一类医疗器械实行产品备案管理，第二类、第
三类医疗器械实行注册管理。

注册机构（第十条、第十一条）

     III类、所有进口医疗器械：国家局

� II类：省局

� I类：（设区的）市局

重点
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医疗器械的注册

医疗器械注册依据的法规：

非体外诊断试剂医疗器械：SFDA4号令《医疗器械注

册管理办法；

体外诊断试剂： SFDA5《体外诊断试剂注册管理办法

》
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医疗器械生产企业的资质要求

� 营业执照

� 生产许可证（I类产品仅需登记）

  �   法规：SFDA12号令《医疗器械生产监督管理办法》

  �    有效期：5年

� 产品注册证
       法规：

  �     非体外诊断试剂医疗器械： SFDA4号令《医疗器械注册管理办法；

  �      体外诊断试剂： SFDA5《体外诊断试剂注册管理办法》

  �   有效期：5年

重点
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医疗器械经营企业的资质要求

营业执照

经营许可证（经营第I类、第二类医疗器械不需要）

  �法规：SFDA8号令《医疗器械经营监督管理办法》

          SFDA58号令《医疗器械经营质量管理规范》

  �许可证有效期：5年

重点
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三、国家重点监管医疗器械目录
食药监械监〔食药监械监〔20142014〕〕235235号号
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一、一次性使用输血、输液、注射用医疗器械

1．一次性使用无菌注射器（含自毁式、胰岛素注射、高压造影用）；

2．一次性使用无菌注射针（含牙科、注射笔用）

3．一次性使用输液器（含精密、避光、压力输液等各型式）；

4．一次性使用静脉输液针；

5．一次性使用静脉留置针；

6．一次性使用真空采血器；

7．一次性使用输血器；

8．一次性使用塑料血袋；

9．一次性使用麻醉穿刺包。
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二、植入材料和人工器官类医疗器械

1．普通骨科植入物（含金属、无机、聚合物等材料板、钉、针、棒、丝、
填充、修复材料等）；

2．脊柱内固定器材；

3．人工关节；

4．人工晶体；

5．血管支架（含动静脉及颅内等中枢及外周血管用支架）；

6．心脏缺损修补/封堵器械；

7．人工心脏瓣膜；

8．血管吻合器械（含血管吻合器、动脉瘤夹）；

9．组织填充材料（含乳房、整形及眼科填充等）。
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三、同种异体医疗器械

四、动物源医疗器械

五、计划生育用医疗器械

1．宫内节育器；

2．避孕套（含天然胶乳橡胶和人工合成材料）。
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六、体外循环及血液处理医疗器械

1．人工心肺设备辅助装置（含接触血液的管路、滤器等）；

2．血液净化用器具（含接触血液的管路、过滤/透析/吸附器械）；

3．透析粉、透析液；

4．氧合器；

5．人工心肺设备；

6．血液净化用设备。
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七、循环系统介入医疗器械

1．血管内造影导管；

2．球囊扩张导管；

3．中心静脉导管；

4．外周血管套管；

5．动静脉介入导丝、鞘管；

6．血管内封堵器械（含封堵器、栓塞栓子、微球）。
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八、高风险体外诊断试剂

1．人间传染高致病性病原微生物（第三、四类危害）检测

相关的试剂；

2．与血型、组织配型相关的试剂。
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九、其他

1．角膜接触镜（含角膜塑形镜）；

2．医用可吸收缝线；

3．婴儿保育设备（含各类培养箱、抢救台）；

4．麻醉机/麻醉呼吸机；

5．生命支持用呼吸机；

6．除颤仪；

7．心脏起搏器；

8．医用防护口罩、医用防护服；

9．一次性使用非电驱动式输注泵；

10．电驱动式输注泵。
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四、《医疗器械注册管理办法》
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第三条 医疗器械注册是食品药品监督管理部门根据医疗

器械注册申请人的申请，依照法定程序，对其拟上市医疗

器械的安全性、有效性研究及其结果进行系统评价，以决

定是否同意其申请的过程。

医疗器械备案是医疗器械备案人向食品药品监督管理部门

提交备案资料，食品药品监督管理部门对提交的备案资料

存档备查。

重点
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第五条 第一类医疗器械实行备案管理。第二类、第三类医疗器械实行
注册管理。

境内第一类医疗器械备案，备案人向设区的市级食品药品监督管理部
门提交备案资料。

境内第二类医疗器械由省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门审
查，批准后发给医疗器械注册证。

境内第三类医疗器械由国家食品药品监督管理总局审查，批准后发给
医疗器械注册证。

进口第一类医疗器械备案，备案人向国家食品药品监督管理总局提交
备案资料。

进口第二类、第三类医疗器械由国家食品药品监督管理总局审查，批
准后发给医疗器械注册证。

香港、澳门、台湾地区医疗器械的注册、备案，参照进口医疗器械办
理。
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第三十七条  医疗器械注册事项包括许可事项和登记事项。

许可事项包括产品名称、型号、规格、结构及组成、适用

范围、产品技术要求、进口医疗器械的生产地址等；

登记事项包括注册人名称和住所、代理人名称和住所、境

内医疗器械的生产地址等。

医疗器械注册证的有效期为5年。
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第七十六条　医疗器械注册证格式由国家食品药品监督管理总局统一制
定。　注册证编号的编排方式为：

×械注×× ××× × ×× ××××
 1         2       3      4     5         6

其中：

×1为注册审批部门所在地的简称：

境内第三类医疗器械、进口第二类、第三类医疗器械为“国”字；

境内第二类医疗器械为注册审批部门所在地省、自治区、直

辖市简称；

×2为注册形式：

“准”字适用于境内医疗器械；

“进”字适用于进口医疗器械；

“许”字适用于香港、澳门、台湾地区的医疗器械；

医疗器械注册证号格式
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×械注×× ××× × ×× ××××
 1      2      3    4   5       6   

××××3为首次注册年份；

×4为产品管理类别；

××5为产品分类编码；

××××6为首次注册流水号。

延续注册的，××××3和××××6数字不变。产品管理
类别调整的，应当重新编号。
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以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访
问：https://d.book118.com/065341120333011242
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