
医疗器械生产监督管理方法

医疗器械处
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          主要内容

          一、医疗器械基本知识

          二、生产企业申请与审批

          三、生产企业许可证管理

          四、委托生产管理

          五、生产监督检验

          六、法律责任

医疗器械生产监督管理办法 第2页



 

一、医疗器械基本知识
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1、医疗器械定义

• 医疗器械：是指单独或者组合使用于人体
仪器、设备、器具、机器、用具、人工植
入物、体外试剂或校准物、软件、材料或
者其它类似或相关物品；其用于人体体表
及体内作用不是用药理学、免疫学或者代
谢伎俩取得，或者可能有这些伎俩参加并
起一定辅助作用；其使用意在到达以下预
期目标：
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1、医疗器械定义

• 对疾病预防、诊疗、治疗、监护、缓解；
• 对损伤或者残疾诊疗、治疗、监护、缓解、
赔偿；

• 对解剖或者生理过程研究、替换、调整；
• 生命支持或维持；

• 妊娠控制；
• 医疗器械消毒或灭菌；

• 经过对来自人体样本进行检验，为医疗或
诊疗目标提供信息。
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2、医疗器械产品分类：

• 国家对医疗器械实施分类管理，共分为第

一类、第二类、第三类-----三类医疗器械。
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2、医疗器械产品分类：

• 第一类是指，经过常规管理足以确保其安
全性、有效性医疗器械。（市局注册）

• 第二类是指，对其安全性、有效性应该加
以控制医疗器械。（省局注册）

• 第三类是指，植入人体；用于支持、维持
生命；对人体含有潜在危险，对其安全性
、有效性必须严格控制医疗器械。（国家
局注册）
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• 境外医疗器械由国家局审查，同意后发给
医疗器械注册证书；

• 台湾、香港、澳门地域医疗器械注册，参
考境外医疗器械办理。

• 医疗器械产品注册形式
• “准”字适合用于境内医疗器械；
• “进”字适合用于境外医疗器械；
• “许”字适合用于台湾、香港、澳门地域
医疗器械。

医疗器械生产监督管理办法 第8页



3、医疗器械分类规则：

• 确定医疗器械分类，应依据医疗器械结

构特征、医疗器械使用形式和医疗器械使

用情况三方面情况进行综合判定。
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4、医疗器械分类目录

•我国实施医疗器械分类方法是分类规则指导
下目录分类制，分类规则和分类目录并存；

•使用风险是制订产品分类目录基础；
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4、医疗器械分类目录

•依据《医疗器械分类目录》不能确定医疗器
械分类时，报国家局分类确定，国家局定
时公布新产品注册目录。

--就高不就低标准；
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5、医疗器械执行标准

• 国家标准
• 行业标准
• 注册产品标准
（三级标准）
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5、医疗器械执行标准

•国家标准：国家强制性标准（GB）和推荐性
标准（GB/T)

•行业标准：行业强制性标准（YY)和推荐性
标准（YY/T)

   ---国家标准和行业标准是指需要在全国范

围内统一技术要求标准。
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5、医疗器械执行标准

•注册产品标准（YZB）：是指由制造商制订，
应能确保产品安全有效，并在产品申请注
册时，经设区市级以上药品监督管理部门
依据国家标准和行业标准相关要求复核产
品标准。
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5、医疗器械执行标准

---生产医疗器械，应该符合医疗器械国家标
准，没有国家标准，应该符合医疗器械行
业标准（《条例》第十五条要求），没有
国家标准、行业标准医疗器械，注册产品
标准可视为“保障人体健康行业标准
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6、生产企业

  •独立生产企业：设独立法人，能完成产品
全部生产过程为独立生产企业。

  •非独立生产企业：没有设独立法人，只进
行产品部分生产过程,没有形成独立生产企
业。
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二、生产企业申请与审批

1、创办第一类医疗器械生产企业

2、创办第二类、第三类医疗器械生产企业

医疗器械生产监督管理办法 第17页



1、创办第一类医疗器械生产
企业

   企业---领取营业执照后30日内---填写《第
一类医疗器械生产企业记录表》---向所在
地省药监局书面通知（记录表见12号令附
件一）。

  •此程序属非行政许可立案性通知

 •不需要进行现场审查
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2、创办第二类、第三类医疗
器械生产企业

   企业---填写许可证资料---报所在地省药监
局---省局进行现场审查---符合要求发《医
疗器械生产企业许可证》。

  •此程序属行政许可

 •需进行现场审查
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• 第三类生产企业补充了体系内审员（2名）
和专业人员（2名）要求。

• 　　七、八两条为“生产企业许可证”验
收细则提供了必要依据，不应另行增加其
它条件。

• 内审员－经过GB/T19001和YY/T0287培训合
格。 

• 专业人员－相关专业中级职称或大专以上
学历
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• 凭已取得许可证正式申请工商执照。

• 　　以上程序既表达了生产企业许可证前
置标准，又避开了无工商执照，企业无法
开户、建设工厂矛盾。
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三、生产企业许可证管理

 《医疗器械生产企业许可证》分正本和副本，
正本、副本含有同等法律效力，使用期为5

年。
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许可证载明事项

•许可证编号：X1（食）药监械生产许
XXXX2XXXX3号

X1：同意部门所在地（省、直辖市、自治区） 

简称

XXXX2：年份

XXXX3：次序号

如：冀食药监生产许0001号
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许可证载明事项（9项）

  • 企业名称（登记事项）
  • 法定代表人（许可事项）
  • 企业责任人（许可事项）
  • 注册地址（许可事项）
  • 生产地址（许可事项）:可一个或多个生产

地址
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许可证载明事项

•  生产范围（许可事项）：包含产品管理类

别、医疗器械分类目录类代号和名称，如：
Ⅲ类：6865-1可吸收缝合线

• 使用期至：不标明起始日期，只标明终止日

期。

• 发证机关
• 发证日期
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1、企业变更《医疗器械生产
企业许可证》登记事项（企业名称）

   企业---在工商行政管理部门核准变更后30

日内---向原发证机关填报《医疗器械生产
企业许可证（变更）申请表》及相关资料--

-经形式审查合格后---发许可证。

注：登记事项变更后正本重新核发，副本不
换，但需在副本中统计变更情况，效期至
原效期。
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2、企业变更《医疗器械生产
企业许可证》许可事项

    企业--在原许可事项发生变更30日前---向
原发证机关填报《医疗器械生产企业许可
证（变更）申请表》及相关资料---经形式
审查或现场审查合格后---发许可证。

注：许可事项变更后正本重新核发，副本不
换，但需在副本中统计变更情况，效期至
原效期。

医疗器械生产监督管理办法 第27页



• 第十八条要求，许可事项变更应在原许可
事项发生变更30日前，提交相关申请资料，
而不是在许可事项发生变更后，再提交申
请资料。不能准期办理，将受到警告，乃
至3万元以下罚款。如：法人变更在取得营
业执照后，再提交申请，将受此处罚。
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3、许可证换证：使用期届满

    企业--许可证使用期届满前6个月，但不少
于45个工作日前---向原发证机关填报《医
疗器械生产企业许可证（换发）申请表》
及相关资料---经形式审查和现场审查合格
后---换发许可证。
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