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01 引言



加强医疗器械监管
随着医疗技术的不断发展，医疗器械在医疗领域的应用越来越广泛，对医疗器

械的监管也显得尤为重要。本次新规的制定旨在加强对医疗器械的监管，保障

公众用械安全。

适应行业发展需求
随着医疗器械市场的不断扩大，行业发展对监管政策提出了更高的要求。本次

新规的制定考虑了行业发展的实际需求，为医疗器械行业的健康发展提供了有

力保障。

目的和背景



医疗器械是指用于预防、诊断、治疗、缓解人类疾病、损伤或残疾的设备、器具、器材、材料或其他物品，包括

所需的软件。

医疗器械定义

根据风险程度，医疗器械可分为三类：第一类是指风险程度低，实行常规管理可以保证其安全、有效的医疗器械；

第二类是指具有中度风险，需要严格控制管理以保证其安全、有效的医疗器械；第三类是指具有较高风险，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。

医疗器械分类

医疗器械定义与分类



02 新规概述



医疗器械市场乱象频发01

近年来，医疗器械市场发展迅速，但同时也暴露出诸多问题，如产品质

量参差不齐、价格不透明、销售渠道混乱等，严重影响了患者的用械安

全。

法规体系不完善02

当前医疗器械法规体系存在诸多漏洞和不足，如法规更新不及时、监管

措施不到位等，无法满足医疗器械市场快速发展的需求。

国际接轨的需要03

随着全球化进程的加速，我国医疗器械市场与国际市场的联系日益紧密。

为了提升我国医疗器械产业的国际竞争力，有必要借鉴国际先进经验，

制定更加严格和规范的医疗器械经营新规。

新规制定背景及原因



推动创新发展

新规将鼓励医疗器械企业加大科研投入，推动产品创新和

技术升级，提升我国医疗器械产业的创新能力和国际竞争

力。

强化产品质量监管

新规将加强对医疗器械产品质量的监管力度，建立更加完

善的产品质量追溯体系，确保产品的安全性和有效性。

规范市场秩序

新规将严厉打击医疗器械市场的各种乱象，如虚假宣传、

价格欺诈、销售假冒伪劣产品等，维护公平竞争的市场秩

序。

加强企业自律

新规将强化医疗器械企业的主体责任，推动企业加强自律

管理，建立健全内部质量管理体系，提升企业的整体素质

和竞争力。

新规主要内容及特点



医疗器械生产企业 医疗器械经营企业 医疗机构 监管部门

适用范围和对象

01 02 03 04

新规适用于所有从事医疗器械

生产的企业，包括国内企业和

外资企业。

新规适用于所有从事医疗器械

批发、零售、租赁等经营活动

的企业。

新规适用于所有使用医疗器械

的医疗机构，包括医院、诊所

、卫生院等。

新规适用于各级药品监督管理

部门及其下属机构，负责对医

疗器械的监管工作。



03 医疗器械注册与
备案管理



    

注册管理制度改革方向

强调产品安全性和有效性

注册管理将更加关注医疗器械的安全

性和有效性，确保产品在使用过程中

不会对患者造成伤害。

优化审批流程

通过简化审批程序、缩短审批周期等

方式，提高注册效率，降低企业成本。

强化事中事后监管

加强对已注册医疗器械的监管力度，

确保产品质量持续符合标准要求。



规定哪些类型的医疗器械
需要进行备案，以及备案
的具体要求。

明确备案范围 规范备案材料 建立备案信息平台

企业需要提交完整的备案
材料，包括产品技术文档、
质量管理体系文件等。

建立全国统一的医疗器械
备案信息平台，方便企业
在线提交备案申请，并实
现备案信息的公开透明。

030201

备案管理流程及要求



各级药品监管部门将加强
对医疗器械注册和备案的
监督检查，确保相关法规
得到有效执行。

加强监督检查

对违反注册和备案管理规
定的企业，将依法追究其
法律责任，包括罚款、吊
销注册证等措施。

严格法律责任

建立医疗器械企业信用档
案，对违法违规企业实施
信用惩戒，提高其违法成
本。

建立信用惩戒机制

监督检查与法律责任



04 医疗器械生产经
营规范
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