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主要内容

  法律法规常识

  医疗器械相关法规、文件的结构和关系

相关内容重点讲解
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法 律 法 规 常 识



广义上的法律包括法律、行政法规、部门规章、地方性法规和规章。

 
  法  律  法  规  常  识

狭义上的法律是全国人大及其常委会制定的，效力最高，其名称常
常是《××法》。

国家最高行政机关即国务院所制定的规范性文件，即行政法规，效
力次于法律，其名称常常是《××条例》，《××办法》，《××规定》。

国务院各部门等制定的部门规章，地方立法机关制定的地方性法规
和规章，效力等级更低。



 
  法  律  法  规  常  识

宪法和
基本法 部门规章 地方性法规

和规章一般法律 行政法规

全国人大
全国人大
常委会 国务院

省、自治区、
直辖市以及
较大的市人
大及其常委
会

国务院各部、
委、办、局

省、自治区、
直辖市人民
政府、较大
的市的人民
政府基本

原则

上位法效力大于下位法；新法优于旧法；特别法优于一
般法。发生无法判别其效力时，按照《立法法》的规定
由各有权部门裁决。



医疗器械相关法规、文件的
结构和关系



 
  

行政法规 1

部门规章 4

公告 3

通告 3

通知 7

函 1

《医疗器械监督管理条例》国务院令第号

《医疗器械注册管理办法》总局令第号

《医疗器械说明书和标签管理规定》总局令第号

《医疗器械生产监督管理办法》局令第号

《医疗器械经营监督管理办法》局令第号

  份

医疗器械相关法规、文件的结构和关系

关于认真贯彻实施《医疗器械监督管理条例》的通知

关于贯彻实施《医疗器械监督管理条例》有关事项的公告
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《
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医
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经
营

备
案

有
关

事
宜

的
公

告

关于发布医疗器械产品技术要求编指导原则的通告

关于进一步做好医疗器械产品分类界定工作的通知

关于发布免于进行临床试验的第二类医疗器械目录的通告

关于印发医疗器械检验机构开展医疗器械产品技术要求预评价工作规定的通知

关
于

公
布

医
疗
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械
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册

申
报

材
料

要
求

和
批
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证

明
文

件
格

式
的
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告

关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知

关于医疗器械生产质量管理规范执行有关事宜的通告

关于境内医疗器械注册质量管理体系核查操作规范的通知

关于征求《医疗器械质量管理规范》意见的函

关于印发《医疗器械质量管理规范》（试行）的通知



 
  

宪法和
基本法

地方性法规
和规章一般法律 行政法规

全国人大
全国人大
常委会 国务院

省、自治区、
直辖市以及
较大的市人
大及其常委
会

国务院各部、
委、办、局

省、自治区、
直辖市人民
政府、较大
的市的人民
政府

部门规章

医疗器械相关法规、文件的结构和关系



 
  

行政法规

国务院
国务院各部、
委、办、局

部门规章

医疗器械相关法规、文件的结构和关系



 
  

行政法规

国务院
国务院各部、
委、办、局

部门规章

医疗器械相关法规、文件的结构和关系

《医疗器械监督管理条例》

《医疗器械说明书和标签管理规定》

《医疗器械经营监督管理办法》

《医疗器械注册管理办法》

《医疗器械生产监督管理办法》

工作文件 公告、通告、通知、函



 
  医疗器械相关法规、文件的结构和关系

工作文件 公告、通告、通知、函

关于认真贯彻实施《医疗器械监督管理条例》的通知

关于贯彻实施《医疗器械监督管理条例》有关事项的公告

关于实施《医疗器械注册管理办法》和《体外诊断试剂注册管理办法》有关事项的通知

关于医疗器械生产经营备案有关事宜的公告

关于发布医疗器械产品技术要求编指导原则的通告

关于进一步做好医疗器械产品分类界定工作的通知

关于发布免于进行临床试验的第二类医疗器械目录的通告

关于印发医疗器械检验机构开展医疗器械产品技术要求预评价工作规定的通知

关于公布医疗器械注册申报材料要求和批准证明文件格式的公告

关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知

关于医疗器械生产质量管理规范执行有关事宜的通告

关于境内医疗器械注册质量管理体系核查操作规范的通知

关于征求《医疗器械质量管理规范》意见的函

关于印发《医疗器械质量管理规范》（试行）的通知

条例总则

注册

生产



重点内容讲解



 

《

医
疗
器
械
监
督
管
理
条
例》

第一章 总则

第二章 医疗器械产品注册与备案

第三章 医疗器械生产

第四章 医疗器械经营与使用

第五章 不良事件的处理与医疗器械的召回

第六章 监督检查

第七章 法律责任

第八章 附则

条

条

条

条

条

条

条

条

监管部门

企  业

重点内容讲解 
 



 
  重点内容讲解

第一章  总则

第一条　为了保证医疗器械的安全、有效，保障人体健康和生命安  

              全，制定本条例。

第四条　国家对医疗器械按照风险程度实行分类管理。

             第一类是风险程度低，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。···



 
  重点内容讲解

              国务院食品药品监督管理部门负责制定医疗器械的分类规则

              和分类目录，并根据医疗器械生产、经营、使用情况，及时

              对医疗器械的风险变化进行分析、评价，对分类目录进行调

              整。···目录应向社会公布。

风险分类 程度

Ⅰ 类

Ⅱ 类

Ⅲ 类

产品本身

第一章  总则



 
  重点内容讲解

第二章  注册

第八条　第一类医疗器械实行产品备案管理，第二类、第三类医疗器

              械实行产品注册管理。

第十五条　医疗器械注册证有效期为年。有效期届满需要延续注册的，

                 应当在有效期届满个月前向原注册部门提出延续注册的申 

                 请。接到延续注册申请的食品药品监督管理部门应当在医

                 疗器械 注册证有效期届满前作出准予延续的决定。

                 逾期未作决定的，视为准予延续。



 
  重点内容讲解

第十五条　医疗器械注册证有效期为年。有效期届满需要延续注册的，应当

                 在有效期届满个月前向原注册部门提出延续注册的申请。

　　          接到延续注册申请的食品药品监督管理部门应当在医疗器械注册证

                 有效期届满前作出准予延续的决定。

                 逾期未作决定的，视为准予延续。

第二章  注册



 
  重点内容讲解

第三章  生产

第二十一条        

从事第一类医疗器械生产的，由生产企业向所在地设区的市级人民政府

食品药品监督管理部门备案并提交其符合规定条件的证明资料。

第二十二条        

从事第二类、第三类医疗器械生产的，生产企业应当向所在地省、自治

区、直辖市人民政府食品药品监督管理部门申请生产许可并提交其符合

规定条件的证明资料及所生产医疗器械的注册证。医疗器械生产许可证

有效期为年。



 
  重点内容讲解

第三章  生产

第二十六条　医疗器械应当使用通用名称。通用名称应当符合国务院食品药品

                    监督管理部门制定的医疗器械命名规则。

第二十七条　医疗器械应当有说明书、标签。说明书、标签的内容应当与经注

                    册或者备案的相关内容一致。

第二十八条　

委托生产医疗器械，由委托方对所委托生产的医疗器械质量负责。。。。。

。。具有高风险的植入性医疗器械不得委托生产，具体目录由国务院食品药品

监督管理部门制定、调整并公布。



以上内容仅为本文档的试下载部分，为可阅读页数的一半内容。如要下载或阅读全文，请访
问：https://d.book118.com/988142135077006124
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