
《医疗器械经营监督管理办法》解读 

 一、《医疗器械经营监督管理办法》（以下简称《经营办

法》）修订的总体思路和修订原则是什么？ 

  医疗器械的安全有效关乎人民群众生命健康，医疗器械

的经营过程直接影响产品的质量安全。《经营办法》作为《条

例》的配套规章之一，在修订的总体思路上，主要把握了以

下四点：一是落实医疗器械注册人和备案人制度,强化其全生

命周期质量安全责任。二是严格落实“放管服”改革精神，

简化有关申报资料和程序要求。三是明确监督检查事权，强

化监管举措。四是增加监管措施，解决监管手段不足的问题。

五是加强执法监督，促进公正廉洁执法。 

  为体现最新的监管理念，新《经营办法》坚持以下修订

原则：一是坚持分类管理原则。经营第一类医疗器械不需许

可和备案，经营第二类医疗器械实行备案管理，对产品安全

性、有效性不受流通过程影响的第二类医疗器械可以免予经

营备案，经营第三类医疗器械实行许可管理。二是坚持企业

主体责任原则。为了突出企业经营环节责任，要求医疗器械

经营企业应当按照法律法规和医疗器械经营质量管理规范

要求，建立覆盖质量管理全过程的质量管理制度和质量控制

措施，并做好相关记录，保证经营条件和经营活动持续符合

要求。三是坚持严格监管原则。通过综合运用抽查检验、飞



行检查、责任约谈、安全警示、信用档案等制度，丰富监管

措施，完善监管手段，推动监管责任的落实。四是坚持追踪

溯源原则。规定企业应当建立并执行进货查验记录制度。从

事第二类、第三类医疗器械批发业务以及第三类医疗器械零

售业务的经营企业应当建立销售记录制度。 

  二、《经营办法》在企业经营质量管理方面有哪些要求？ 

  《经营办法》一方面进一步强化了企业质量责任。要求

企业从事医疗器械经营，应当按照法律法规和医疗器械经营

质量管理规范的要求，建立覆盖采购、验收、贮存、销售、

运输、售后服务等全过程的质量管理制度和质量控制措施，

并做好相关记录，保证经营条件和经营活动持续符合要求。

同时，医疗器械经营企业应当建立质量管理自查制度，按照

医疗器械经营质量管理规范要求进行自查，每年 3 月 31 日

前向所在地市县级负责药品监督管理的部门提交上一年度

的自查报告。另一方面更加注重经营全过程的质量管理。一

是要求医疗器械经营企业应当从具有合法资质的医疗器械

注册人、备案人、经营企业购进医疗器械，严格控制采购和

销售环节的资质审核，确保医疗器械的合法流通。二是重点

突出了进货查验、销售环节的记录要求，保证产品的可追溯，

并应当按照国家有关规定执行医疗器械唯一标识制度。三是

强调了对低温、冷藏医疗器械的储运要求，确保产品运输质

量。四是对经营企业的售后服务提出要求，确保产品的使用



安全。 

  三、《经营办法》通过哪些举措强化监管？ 

  新《经营办法》坚持问题导向，深入贯彻“四个最严”

要求，通过如下措施强化监管：一是实施分类分级管理。药

品监督管理部门根据医疗器械经营企业质量管理和所经营

医疗器械产品的风险程度，实施分类分级管理并动态调整。

二是制定年度检查计划。设区的市级、县级负责药品监督管

理的部门应当制定年度检查计划，明确监管重点、检查频次

和覆盖范围并组织实施。三是进行延伸检查。药品监督管理

部门根据医疗器械质量安全风险防控需要，可以对为医疗器

械经营活动提供产品或者服务的其他相关单位和个人进行

延伸检查。四是风险会商研判。药品监督管理部门应当根据

监督检查、产品抽检、不良事件监测、投诉举报、行政处罚

等情况，定期开展风险会商研判，做好医疗器械质量安全隐

患排查和防控处置工作。五是信用档案建设。设区的市级负

责药品监督管理的部门应当建立并及时更新辖区内医疗器

械经营企业信用档案。 

  四、医疗器械批发、零售企业有何区别，对医疗器械注

册人、备案人销售医疗器械有哪些规定？ 

  医疗器械批发和零售的区别点主要在于销售对象不同。

医疗器械批发，是指将医疗器械销售给医疗器械生产企业、

医疗器械经营企业、医疗器械使用单位或者其他有合理使用



需求的单位的医疗器械经营行为。医疗器械零售，是指将医

疗器械直接销售给消费者个人使用的医疗器械经营行为。 

  医疗器械注册人、备案人可以自行销售其注册、备案的

医疗器械，也可以委托医疗器械经营企业销售。医疗器械注

册人、备案人委托销售的，应当委托符合条件的医疗器械经

营企业，并签订委托协议，明确双方的权利和义务。 

  五、《经营办法》在落实“放管服”改革精神方面有哪些

举措？ 

  为落实“放管服”改革精神，一是取消了办理经营许可

和备案中提交“营业执照复印件”“其他证明材料”的规定。

对于同时申请第三类经营许可和办理第二类经营备案程序

的，提交一次资料，一并完成现场核查规定。对已经取得第

三类医疗器械经营许可进行第二类医疗器械备案的，可以免

予提交相应资料。二是将原来的 30 个工作日内对申请资料

进行审核，调整为自受理之日起 20 个工作日内作出决定，

缩短了办理时限。三是对产品安全性、有效性不受流通过程

影响的第二类医疗器械可以免于经营备案，国家药品监督管

理局已经制定并公布了 13 种产品。对医疗器械注册人、备

案人在其住所或者生产地址销售其注册、备案的医疗器械以

及从事非营利的避孕医疗器械贮存、调拨和供应的机构等无

需办理经营许可或经营备案。四是许可证遗失办理补发的，

取消了在原发证部门指定的媒体上登载遗失声明的规定。 


