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一、医疗器械法律责任

（一）概述

1.概念 

Ø  否定性法律评价

Ø   具有法定性和国家强制性

Ø   由国家授权的专门机关在法定职权范围内依法予以追究

医疗器械法律责任，是指医疗器械法律主体对自己违反法律规定或约定义务的行为

所应当承担的带有强制性的不利后果。
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2.构成要件 

主体

主观方面存在过错

行为的违法性

损害事实

违法行为与损害事实间存在因果关系
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3.医疗器械法律责任的种类  

ü 引起法律责任的行为性质的不同，分为行政责任、民事责任和刑事责任。

ü  主体不同，包括医疗器械注册人、生产经营企业和使用单位、医疗器械临床试验机构

及其工作人员、检验机构及其工作人员、技术审评机构及其工作人员、不良事件监测机

构及其工作人员和药品监管部门及其工作人员的法律责任。

ü  表现形态多样，可能是财产性责任，也可能是非财产性责任；可能是赔偿性责任，也

可能是惩罚性责任。
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（二）行政责任

概念是行为主体实施违反医疗器械行政法律规范规定的行为，造成社会危害但尚未构成犯罪

时所应承担的法律责任。             

              行政处罚    行政主体对违反行政法律规范尚未构成犯罪的公民、法人和其他组织所实      

种类                          施的一种行政制裁。

             行政处分    行政主体对其系统内部违反法律规定的公务人员实施的内部惩 戒。

           违反《条例》规定，县级以上人民政府药品监督管理部门或者其他有关部 门不履行医   

            疗器械监督管理职责或者滥用职权、玩忽职守、徇私舞弊的，由监察机关或者任免机

          关对直接负责的主管人员和其他直接责任人员依法 给予警告、记过或者记大过的处分；

          造成严重后果的，给予降级、撤职或者开除的处分。《条例》第七十四条
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（三）民事责任

1.概述 

Ø 概念  医疗器械法律主体实施违反法律规定的行为，侵害公民、法人或其他组织的合法权

益，依据民事法律所应承担的一种法律责任。

Ø 特征

Ø 承担方式   停止侵害；排除妨碍；消除危险；返还财产；恢复原状；修理、重作、更换；

继续履行；赔偿损失；支付违约金；消除影响、恢复名誉；赔礼道歉。

   法律规定惩罚性赔偿的，依照其规定。
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2.产品质量民事责任 

产品质量责任，是生产者、销售者以及其他责任人违反规定的产品质量义务而应承担的民事

责任、行政责任和刑事责任。

                                          合同责任 

                                           

                                          产品责任

                                                                     销售者

                                                                     过错推定
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产品质量民事责任 
生产者      严格责任  无过错责任

过错责任



（1）合同责任    

销售者        产品不符合法定或约定的质量要求，应承担法律责任

不可抗力为法定免责事由

承担责任后，属于生产者的责任或者属于向销售者提供产品的其他销售者的责任的，

有权追偿。

追偿
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（2）产品责任  

ü 因产品存在缺陷造成人身、缺陷产品以外的其他财产损害的法律责任

ü 生产者适用无过错责任

能够证明有下列情形之一的，不承担赔偿责任

Ø 未将产品投入流通的；

Ø 产品投入流通时，引起损害的缺陷尚不存在的；

Ø 将产品投入流通时的科学技术水平尚不能发现缺陷的存在的。

ü 销售者承担过错责任

     不能指明缺陷产品的生产者也不能指明缺陷产品的供货者时承担赔偿责任
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《侵权责任法》第五十九条    医疗产品侵权责任

 因药品、消毒药剂、医疗器械的缺陷，或者输入不合格的血液造成患者损害的，患者可以向生

产者或者血液提供机构请求赔偿，也可以向医疗机构请求赔偿。患者向医疗机构请求赔偿的，

医疗机构赔偿后，有权向负有责任的生产者或者血液提供机构追偿。

各医疗器械组织的工作人员因执行工作任务造成他人损害的，应当由该用人单位承担侵权责任。
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用人单位———被侵权人

致害人

责任人

工作人员
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