
医疗器械开发需具备 4 种意识和能力 

医 疗 器 械 的 开 发 ，包 括 医 疗 器 械 的 自 主 研 发 ，引 进 ，迭 代 。基 本 上

开 发 过 程 的 投 入 是 巨 大 的 。 为 了 保 障 开 发 的 项 目 在 研 发 设 计 ， 审 评 注

册 、 市 场 运 营 、 销 售 盈 利 的 过 程 中 顺 利 ， 具 备 4 种 意 识 或 能 力 ， 才 能

最 大 限 度 保 障 项 目 成 功 。  

 

包括：  

第一、临床与产品意识：指具有医学临床专业素养 ,具备客观认识或准

确调研医疗器械对临床的价值的能力，按产品管理流程推演判断。  

第二、行政法规意识：既 对 当 前 的 行 政 法 规 规 章 ， 要 熟 知 ， 对 最 新 的

法 规 ， 规 章 要 掌 握 ， 对 法 规 的 趋 势 要 了 解 。  

第三、法律风险意识：既 对 医 疗 器 械 在 研 发 注 册 中 ， 生 产 中 ， 临 床 应

用 中 ， 针 对 于 这 个 医 疗 器 械 的 法 律 风 险 要 深 刻 掌 握 。  

第四、商业效率意识：要 客 观 研 判 投 资 与 回 报 周 期 ， 不 盲 目 乐 观 或 悲

观 。  



  

第一、医学与产品意识  

预 防 保 健 ，临 床 医 疗 ，护 理 康 复 等 医 疗 过 程 是 专 业 性 强 ，生 命 攸 关

的 事 。 一 个 医 疗 器 械 的 研 发 或 引 进 ， 要 客 观 看 待 其 对 患 者 的 价 值 ， 对

医 务 人 员 的 价 值 。 产 品 的 功 能 是 什 么 ， 相 似 产 品 有 哪 些 ， 分 类 界 定 归

属 ， 注 册 策 略 ， 企 业 现 有 资 源 。 这 一 系 列 重 要 节 点 的 判 断 要 依 据 医 学

科 学 ， 依 据 专 科 临 床 实 践 ， 依 据 中 国 国 情 。  

 

 



  

第二、行政法规意识  

行 政 法 规 有《 医 疗 器 械 监 督 管 理 条 例 》，还 有 专 项 的 法 规 ，比 如 要

保 证 医 疗 器 械 的 安 全 性 和 有 效 性 ，我 们 有《 医 疗 器 械 注 册 管 理 办 法 》，

《 医 疗 器 械 临 床 试 验 质 量 管 理 规 范 》 ； 保 证 医 疗 器 械 生 产 质 量 ， 我 们

有 《 安 全 生 产 法 》 ， 《 产 品 质 量 法 》 ， 还 有 医 疗 器 械 检 验 的 国 家 标 准

等 。 行 政 类 法 规 ， 是 在 产 品 研 发 的 过 程 中 ， 检 验 和 审 评 一 款 医 疗 器 械

能 否 准 许 出 现 在 中 国 的 依 据 ， 所 以 熟 知 法 规 ， 提 前 研 判 某 类 产 品 在 行

政 法 规 中 ， 是 否 会 遇 到 问 题 ， 及 需 要 付 出 的 代 价 。  

 

 

第三、法律风险意识  

主 要 体 现 在 产 品 在 临 床 应 用 当 中 ， 是 否 存 在 临 床 试 验 未 发 现 的 问

题 ， 如 否 ， 会 面 临 召 回 和 赔 偿 ， 这 种 例 子 并 不 鲜 见 。 临 床 试 验 的 严 格

与 否 会 直 接 影 响 着 此 类 事 件 的 发 生 概 率 。 这 个 层 面 的 法 律 是 《 侵 权 责



任 法 》 ， 如 果 因 为 产 品 设 计 问 题 导 致 医 疗 损 害 ， 那 企 业 会 面 临 非 常 严

重 的 后 果 。 所 以 及 时 研 判 后 期 的 各 种 可 能 和 概 率 ， 并 提 前 在 产 品 研 发

设 计 中 就 要 严 格 规 避 医 疗 损 害 的 风 险 。 产 品 上 市 后 ， 对 医 疗 损 害 风 险

进 行 监 督 、 跟 踪 与 管 理 的 需 常 态 化 进 行 。  

 

 

第四、商业效率意识  

集中体现在市场测算，定价技巧和盈利预测。所有企业在项目路演

的时候，PPT 里都评估的非常乐观，近两年比较有名的是“中国精神

病人有一亿”，“不孕不育有两亿”等，市场规模的估测都显得过于

乐观，这来源于投融资方面的需要。  

 

实 际 考 虑 要 客 观 甚 至 要 略 保 守 的 估 计 市 场 规 模 ， 这 样 筛 选 出 来 的

项 目 ， 可 能 符 合 预 期 甚 至 超 过 预 期 。 还 有 严 格 的 时 间 节 点 意 识 ， 如 果

一 个 项 目 时 间 节 点 不 能 保 证 ， 市 场 上 的 实 时 变 量 比 如 竞 品 ， 技 术 更 新

等 都 会 增 加 不 确 定 性 ， 按 时 交 付 是 一 种 难 得 的 能 力 ， 说 到 底 就 是 踏 准

节 奏 。  



 

总 结 ，面 对 一 个 医 疗 器 械 项 目 的 开 发 ，具 备 临 床 认 知 和 医 疗 产 品 流

程 管 理 能 力 ； 具 备 行 政 法 规 的 了 解 和 判 断 趋 势 的 能 力 ； 具 备 规 避 医 疗

损 害 和 产 品 质 量 风 险 的 能 力 ； 具 备 迅 速 可 靠 的 商 业 策 划 力 和 执 行 力 ，

是 为 医 患 ， 为 医 疗 机 构 ， 为 社 会 ， 也 为 自 己 创 造 价 值 的 全 面 保 证 。  

 
 


