
医疗器械包类产品注册及销售门道 

 

一、何为组合包类医疗器械产品？ 

 

医疗器械包类产品（以下简称：器械包）是指两种或两种以上器械

产品(至少有一个组件应为医疗器械产品)，并按一定的要求组合，

实现特定的医疗目的成套器械及其容器的总称。 

 

二、器械包的呈现形式有哪些？ 

 

器械包的生产方式主要有以下三种情况： 

 

1、包内的所有组件均由注册申请人自行生产； 

2、包内的主要组件由注册申请人自行生产，其他的组件外购； 

3、包内的所有组件均由注册申请人进行外购。 

 

第一种生产方式较少，除非综合性生产一次性医疗用品的大型企

业，一般很少有企业能具备这样的要求；常见的有“一次性使用透

析护理包” ，由：医用碘伏棉签、一次性使用治疗巾、医用输液

贴、一次性使用医用橡胶检查手套、医用棉球、医用透气胶带配置

而成，这些组件均为企业自行生产； 

 



第二种生产方式较多，也就是说申请企业本身就是器械包中某些

组件的生产企业，自身有一定的医疗器械产品生产能力，主要部

件为厂内自行生产，部分外购，如：一次性使用护理包当中的治疗

巾、垫单为厂内生产，一次性使用医用橡胶检查手套、医用纱布

块、方盘、镊子这些组件为外购； 

 

第三种生产方式，企业本身不生产器械包中的任何组件，所有的

组件均向其他企业采购而得，申报注册的企业仅仅是买来器械包

中的组件，进行拆包装、检查、器械包，然后再将灭菌过程外包给

专门的机构进行灭菌处理，自身没有任何医疗器械产品生产能力。 

 

结合市场上产品通流及监管的要求来看，第三种生产方式器械包，

企业自身对产品的理解、对产品的质量管理的意识和质量控制的

能力均很薄弱，企业对生产过程中对可能产生的风险认识也不足。

这给器械包产品本身会带来很多的不确定性。但目前在法规层面

对这类生产企业并没有很清晰的要求，有待关注今后法律法规的

完善。笔者认为，药监部门出于对监管及质量监控的要求，现在药

监部门不太认可这种方式，至少应该满足第二种生产方式的要求。 

 

三、器械包内组件的情况 

 

1 器械包灭菌要求： 

 



器械包中有的组件在器械包前已进行过一次消毒或灭菌过程，在

器械包后整个器械包产品送消毒或灭菌处理。对于该组件来说，

其经历了两次消毒或灭菌的过程。这种二次消毒或灭菌对于该组

件来说会产生怎样的影响？ 

 

对于包内有医疗器械产品注册证的组件是作为一次性使用的无菌

产品、或有微生物控制要求的产品、采购的组件已经过消毒或灭

菌过程的，无论器械包生产过程是否需进行拆除包装，企业在器

械包前需进行评估和验证以确认二次消毒或灭菌对于该组件的使

用性能、安全性是否产生影响？在器械包生产过程中，需对有医

疗器械组件的无菌或有微生物控制的组件进行拆包装工序的，企

业同时要做好拆包分装记录以便溯源。 

 

2 器械包获证后包内组件的替换 

 

 

当器械包在获得注册批准后，若企业对器械包中某些医疗器械组

件的采购供方发生变化企业是否需要向医疗器械主管部门提交备

案说明？是否会涉及《医疗器械注册管理办法》（局令第 4 号）

中有关注册变更的条款的规定？ 

 

以上的这种情况在实际中经常会碰到，但并不能简单的认为只是

器械包组件的供方发生改变。需要评估替代组件在原材料、产品



特征（结构及组成等）、生产工艺、主要性能指标、技术参数、临

床用途等方面是否能够达到原先组件的质量控制水平。若器械包

中起主要临床作用的有产品注册证的组件发生替代的，则需要企

业对其安全性指标和主要性能指标进行验证，确认后符合后方可

进行替换。如产品注册证或产品技术要求中、产品使用说明书有

体现供方信息，应按照局令第 4 号的要求进行注册变更； 

 

3 器械包的有效期 

 

器械包中的组件可能会有自己的有效期，比如：医用棉签、消毒剂

等，对于如何确定器械包的有效期显然是个比较棘手的问题。目

前企业没有过多的考虑此类问题，器械包生产企业需要对整个器

械包有效期进行验证；具体到每种组件都需要考虑有效期的验证，

最后以组件最短有效期的作为器械包的有效期。 

 

4 产品的出厂检测要求 

 

出厂检验应至少包括环氧乙烷残留量（如有）、无菌； 

 

外购件的检验方式如果是以供方提供资质证明和有效期内的检验

报告方式提供，则检验机构在核准确认后应将供方提供资质证明

和有效期内的检验报告附于注册检验报告之后。 

 



5 器械包类产品的临床资料 

 

根据《医疗器械注册管理办法》（局令第 4 号）的要求，办理第

一类医疗器械备案，不需进行临床试验。申请第二类、第三类医疗

器械注册，应当进行临床试验。但是现行法规中没有针对器械包

这一特殊产品的具体要求；器械包类产品的临床要求应以其中的

组件组成情况来确定，一般有以下几种情况： 

 

1）器械包内的 II 类医疗器械组件为“未获得产品注册证”的产品，

且不在 CFDA 出台的免于进行临床试验医疗器械目录内，则需要

企业提供该组件的临床资料或整个器械包的临床资料； 

 

2）若器械包中的二类医疗器械组件均在 CFDA 出台的免于进行临

床试验医疗器械目录内，生产企业在申报以上组件的器械包时，

可以依据《医疗器械临床评价技术指导原则》的要求提交该组件

的临床评价资料或整个器械包的临床评价资料； 

 

3）若器械包中的二类医疗器械组件部分或全部不在免于进行临床

试验医疗器械目录内的，但已有注册同类产品，该类产品在市场

上已非常成熟，可考虑采用同品种对比的方式，但需取得对方关

于生产工艺及技术资料的合法授权。否则需依据《医疗器械临床

试验质量管理规范》的要求进行临床试验。 

 



四、器械包注册及销售要求 

 

目前法规中对于器械组合包产品注册形式并没有明确的规定， 结

合 CFDA 已注册及市场已上市产品的销售情况，在注册申报时，

笔者认为，分为以下两种情况： 

 

1、器械包中的单个组件已全部完成单独的注册，组合打包只是便

于市场销售的需要，放在一起销售，临床使用时，不改变产品本身

的预期用途，使用时各组件单独进行使用。此类产品一般无需再

次进行组合包产品的注册，直接销售即可；  

 

2、组合产品中有部分或者全部没有进行单独的注册，则需要对打

包后的产品按包内风险程度最高的医疗器械的管理类别，并按照

《医疗器械注册管理办法》的要求进行器械包的注册。 

 

建议对生产企业来说，要销售包类的产品，可以自行选择注册组

合方式，如情况允许，建议单独注册所有的组件，以方便后续市场

单独的销售。 

 


