


医疗器械生产企
业基本情况

重要事项报告制
度

制度实施现状和
问题

完善制度的建议
和措施





企业数量和分布
医疗器械生产企业数量：截至2022年，全国共有医疗器械生产企业约1 .8万家

企业分布：主要集中在东部沿海地区，如广东、江苏、浙江等省份

企业规模：大部分企业规模较小，年产值在1000万元以下的企业占比超过70%

企业类型：包括国有企业、民营企业、外资企业等多种类型，其中民营企业占比最高



生产规模和产值

生产规模：大
型、中型、小

型

产值：年销售
额、利润、市
场份额

生产能力：生
产线数量、生
产效率、产能
利用率

生产技术：先
进技术、自主
研发、专利技

术



主要产品类型

医疗器械：包
括医疗设备、
医疗耗材、医
疗软件等

诊断试剂：包
括生化试剂、
免疫试剂、分
子诊断试剂等

医疗设备：包
括CT、MRI、
X光机、超声
波等

医疗耗材：包
括手术器械、
一次性耗材、
植入物等

医疗软件：包
括医疗信息系
统、医疗影像
系统、医疗数
据分析系统等



技术水平和创新能力

研发投入：企业研发投入占比，研发人员数量和比例

技术专利：企业拥有的技术专利数量和类型

创新能力：企业技术创新能力，如研发周期、技术成果转化等

技术合作：企业与国内外科研机构、高校的合作情况





报告的范围和内容

报告范围：包括但
不限于医疗器械生
产企业的生产、销
售、质量管理等方
面

报告内容：包括但
不限于产品质量问
题、生产安全事故、
市场违规行为等

报告方式：可以通
过书面、电话、电
子邮件等方式进行
报告

报告时间：在发现
重要事项后及时报
告，不得拖延或隐
瞒



报告的程序和要求

报告内容：
包 括 但 不
限 于 产 品
质 量 、 生
产 过 程 、
市 场 销 售
等 方 面 的
重要事项

报告时间：
在 发 现 重
要 事 项 后
及时报告，
不得拖延

报告方式：
通过书面、
电 话 、 电
子 邮 件 等
方 式 进 行
报告

报告责任：
企 业 负 责
人 、 质 量
负 责 人 、
生 产 负 责
人 等 负 有
报告责任

报告处理：
收 到 报 告
后 ， 相 关
部 门 应 及
时 进 行 调
查和处理，
并 反 馈 处
理结果

报告记录：
企业应建
立重要事
项报告记
录，记录
报告内容、
处理结果
等，以便
追溯和查
询。



报告的责任主体和时限

报告内容：包括但不限于产品质量问题、安全事故、市场违规行为等

责任主体：医疗器械生产企业

报告时限：在发生重要事项后24小时内报告

报告方式：通过国家药品监督管理局指定的平台进行报告
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