
第四节   医疗器械法律法规的实施

第一章   医疗器械监管法律基础
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一、医疗器械法律法规实施概述
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医疗器械法律法规的实施，是指通过一定的方式使医疗器械法律规范在社会生活中应用和实现的

过程，是法律规范对医疗器械各环节实际过程发生作用的具体形态的总称。

法的遵守 法的执行 法的适用
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  医疗器械法律法规的遵守，是指国家机关、企事业单位、社会团体和全体公民依照法律  

  规定，行使权利（职权）和履行义务（职责）的活动。

狭义上法的适用，是指司法机关按照法定权限与程序，处理有关医疗器械违法犯罪的具

体案件的专门活动。
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医疗器械行政执法，是指享有医疗器械监管行政职能的组织，依照法律、法规、规

章和规范性文件处理具体医疗器械行政事务的活动。

特点       主体特定性、职权法定性、对象特定性以及行为的主动性和强制性等

合法要件     资格要件、权限要件、内容要件、程序要件和形式要件



二、效力范围
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二、医疗器械法律法规的效力范围

   法的效力，是指法律法规的具体适用范围
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（一）时间效力

1.生效时间 

2.失效时间 

3.法的溯及力 

Ø 从法律、法规、规章等文件公布之日起生效

Ø 法律、法规、规章等文件规定在其公布后某一具体时间或者

满足一定条件后开始生效。

Ø 从新法颁布施行之日起，相应的旧法即自行废止

Ø 在新法条文中明确宣布旧法的废止

Ø 法律文件中规定了失效的时间，期满后如无延期规定即失效

Ø 有关国家机关通过发布专门的决议、命令等，宣布对其制定

的某些法律文件予以废止

法律、行政法规、地方性法规、自治条例和单行条例、规章不溯

及既往，但为了更好地保护公民、法人和其他组织的权利和利益

而作的特别规定除外。
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（二）空间效力

医疗器械法律法规的空间效力，是指法律法规适用的地域范围

Ø 在全国范围内生效

Ø 在一定的区域范围内生效

Ø 有关国家机关制定的法律规范明确规定其特定的适用范围
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（三）对人的效力

法律法规对人的效力，是指法对哪些人或组织有拘束力

医疗器械法律法规对其空间效力范围内所有的自然人或法人都一律适用，包括国家机关，

也包括外国人、无国籍人和外国组织，都不享有特权或豁免权。
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三、行政执法行为
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三、医疗器械行政执法行为

（一）医疗器械行政处罚 

1.执法依据 

《行政处罚法》《条例》《市场监督管理行政处罚程序暂行规定》《药品和医疗器械行

政处罚裁量适用规则》《市场监管总局关于规范市场监督管理行政处罚裁量权的指导意

见》等法律文件。
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2.概念和种类 

《中华人民共和国行政处罚法》（2009年第一次修正，2017年第二次修正）自1996年10月1

日施行。

行政处罚     行政主体依法定职权和程序，对违反行政法规范尚未构成犯罪的相对人给予行

政制裁的具体行政行为。

种类      警告；罚款；没收违法所得、没收非法财物；责令停产停业；暂扣或者吊销许可证、

暂扣或者吊销执照；行政拘留；法律、行政法规规定的其他行政处罚。
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3.行政处罚裁量权 

《药品和医疗器械行政处罚裁量适用规则》

行政处罚裁量权，是指药品监督管理部门等在作出行政处罚时，依据法律、法规和规章

规定，对行政处罚的种类和幅度所享有的自主决定权。

遵循处罚法定原则、公平公正原则、过罚相当原则、行政处罚与教育相结合原则。
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