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，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似

或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；

其目的是：　　

• （一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；　　

• （二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；　　

• （三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；　　

• （四）生命的支持或者维持；　　

• （五）妊娠控制；　　

• （六）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。



医疗器械的分类管理

国务院食品药
品监督管理局
依据《医疗器
械分类目录》

一类医疗器械

二类医
疗器械

三类医
疗器械

  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。

  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。

 注：国家药品监督管理局主管医疗器械分类工作。依据《医疗器械分类目录》不能确定医
疗器械分类时，由省级药品监督管理部门根据《医疗器械分类规则》进行预先分类，并报国
家药品监督管理局核定。





按照新医疗器械监督管理条例，要新开办一个生产二、三类
医疗器械的企业从取证到产品上市

第二类、第三类注册

资料中的检验报告应

当是医疗器械检验机

构出具的检验报告。

受理、批准期限：

一类：即办件

二类：155个工作日

三类：185个工作日

生产许可
取得注册证后根据22条的规
定申请生产许可30个工作日，
审核合格发证，否则书面说
明不予。

注册证和生产许可   
证的有效期均为5年

产品上市

工商营业

执照

组织产品研

制和生产。

备案与注册     
一类向市药监部门提交备案资料；

二类向省药监局提交注册申请资料；

三类向国家局提交注册申请资料。

开展风险分析；提出技

术要求；形成检验报告、

临床评价资料以及说明

书和标签样稿

与产品的研制、生产

有关的质量管理体系

文件以及证明安全有

效、所需的其他资料



二、三类医疗器械产品注册

质量管理规范（检查）
注
册
申
请
or
备
案

设计        注册       临床        申请
研制        检验       评价        资料

临床
产品  产品      注册
风险  技术      检测
分析  要求      报告

试验
or
评价
报告



办理委托生产的流程

委托生
产合同

受托方
委托方
注册人/备案人

取得受托生产医疗器械相应生产范围的生产
许可或者办理第一类医疗器械生产备案的境
内生产企业

委托生产属于按照创新医
疗器械特别审批程序审批
的境内医疗器械的

委托生产不属于按照创新
医疗器械特别审批程序审
批的境内医疗器械的

除提交变更生产许可/备案有关资料外，还需

提交：
1.委托方和受托方营业执照、组织机构代码证

复印件；
2.受托方《医疗器械生产许可证》或者第一类

医疗器械生产备案凭证复印件；
3.委托方医疗器械委托生产备案凭证复印件；
4.委托生产合同复印件；

取得委托生产器械的生
产许可或者第一类医疗
器械生产备案

5.委托生产医疗器械拟采用的说明书和标签样
稿；

委托方生
产许可/第
一类生产
备案凭证
复印件

6.委托方对受托方质量管理体系的认可声明；
7.委托方关于委托生产医疗器械质量、销售及
售后服务责任的自我保证声明。

创新医疗

1.委托生产产品注册证或者备案凭证复印件； 器械特别
审批证明
资料

2.双方营业执照和组织机构代码证复印件；

3.受托方生产许可/第一类生产备案凭证复印件；

4.委托生产合同复印件；
5..经办人授权证明。

受托方所在地监管部门将受
托生产产品登记在受托方产
品登记表中

委托方所在地监管部门
进行委托生产备案

委托生产
备案凭证



法   规   体   系  介  绍

8

法律

行政法规

部门规章

   规范性文件

   宪法

立法法、行政许可法、行政处罚
法、行政复议法、行政诉讼法、
行政监察法、药品法、计量法、  
标准化法、产品质量法……

《医疗器械监督管理条例》

各种局令

上级监管部门的各种
规定、细则、指南和

程序……



医疗器械生产监管法规制度体系

医疗器械监督管理条例

《办法》
配套文件

医疗器械生产监督管理办法

《关于医疗器械生产经营
备案有关事宜的公告》

《办法》实施通知 器械禁止委托生产目录

五大
管理措施

分类分级管理 规范管理 过程管理 监督检查 队伍建设

医疗器械质量管理
规范

工
艺
用
水
管

生
产
重
点
环
节
检
查
要
点

加 强
检
查
员
管
理
办
法

器 械
监 督
检 查
体 系
建 设
的 指
导 意
见

飞
行
检
查
办
法

日 常
监 督
现 场
检 查
工 作
指南

医 疗
器 械
分 类
分 级
监 督
管 理
规 定

《规范》执行有关事宜的通
告（15号通告）

医 疗
器 械
国 家
重 点
监 管
目录

《规范》检查指导原则

无菌医疗器械
附录及现场检
查指导原则

植入类器械
实施细则及
评定标准

理
指
南

工
艺
用
气
管
理
制
度

体外诊断试剂 定制式义齿
附录及现场检查 附录及现场
指导原则 检查指导原

则



一、医疗器械相关法规 

序号 发文号 文 件 标 题
（或内容摘要） 发布日期 实施日期

1 国务院令680号 《医疗器械监督管理条例》 2017.05.04 2017.05.04

2 局令第4号 《医疗器械注册管理办法》 2014.07.30 2014.10.01

3 局令第5号 《体外诊断试剂注册管理办法》 2014.07.30 2014.10.01

4 局令第6号 《医疗器械说明书、标签管理规定》 2014.07.30 2014.10.01

5 局令第7号 《医疗器械生产监督管理办法》 2014.07.30 2014.10.01

6 局令第8号 《医疗器械经营监督管理办法》 2014.07.30 2014.10.01

7 局令第14号 《药品医疗器械飞行检查办法》 2015.06.29 2015.09.01

8 局令第15号 《医疗器械分类规则》 2015.07.14 2016.01.01

9 局令第18号 《医疗器械使用质量监督管理办法》 2015.10.21 2016.02.01



序号 发文号 文 件 标 题
（或内容摘要） 发布日期 实施日期

10 局令第19号 《医疗器械通用名称命名规则》 2015.12.21 2016.04.01

11 总局、生计委第25号 《医疗器械临床试验质量管理规范》 2016.03.01 2016.06.01

12 总局令第29号 《医疗器械召回管理办法》 2017.01.25 2017.05.01

13 局令第33号 《医疗器械标准管理办法》 2017.04.17 2017.07.01

14 局令第38号 《医疗器械网络销售监督管理办法》 2017.12.20 2018.03.01

15 市场总局第1号 《医疗器械不良事件监测和再评价管理办法》 2018.08.13 2019.01.01

16 2017年第104号 《总局关于发布医疗器械分类目录的公告》 2017.08.31 2018.08.01

17 2014年18号 《关于发布禁止委托生产医疗器械目录的通告》 2014.09.26 2014.09.26

18 食药监械监【2014】
235号

《关于印发国家重点监管医疗器械目录的通知》 2014.09.30 2014.09.30



序号 发文号 文 件 标 题
（或内容摘要） 发布日期 实施日期

19 食 药 监 械 监
[2014]234号

《关于印发医疗器械生产企业分类分级监督
管理规定的通知》 2014.09.30 2014.09.30

20 苏食药监械管【2014】
294号

《转发国家食品药品监管总局关于印发医疗
器械生产企业分级分类监督管理规定和国家
重点监管医疗器械目录的通知（含江苏省医
疗器械生产环节重点监管医疗器械目录）》

2014.10.21 2014.10.21

21 2014年第64号 《关于发布医疗器械生产质量管理规范的公
告》 2014.12.29 2014.12.29

22 2015年第101号 《关于发布医疗器械生产质量管理规范附录
无菌医疗器械的公告》 2015.07.10 2015.10.01

23 2015年第102号 《关于发布医疗器械生产质量管理规范附录
植入性医疗器械的公告》 2015.07.10 2015.10.01

24 2015年第103号 《关于发布医疗器械生产质量管理规范附录
体外诊断试剂的公告》 2015.07.10 2015.10.01

25 2016年第195号 《关于发布医疗器械生产质量管理规范附录
定制式义齿的公告》 2016.12.16 2018.01.01

26 2019年第43号 《关于发布医疗器械生产质量管理规范附录
独立软件的公告》

2019.07.05 2020.07.01



序号 发文号 文 件 标 题
（或内容摘要） 发布日期 实施日期

27 国 药 监 械 注
〔2019〕33号

国家药监局关于扩大医疗器械注册人制度试
点工作的通知 2019.08.01 2019.08.01

28 国 药 监 科 外
〔2019〕41号

国家药监局关于印发医疗器械检验工作规范
的通知 2019.08.30 2019.08.30

29 2019年第66号 国家药监局关于发布医疗器械唯一标识系统
规则的公告 2019.08.23 2019.10.01



二、指南

序号 发文号 文 件 标 题
（或内容摘要） 发布日期 实施日期

1 2015年第1号 国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器
械生产企业供应商审核指南的通告 2015.01.19 2015.01.29

2 2016年第14号 国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器
械工艺用水质量管理指南的通告 2016.01.26 2016.01.29

3 2016年第76号 总局关于发布医疗器械生产企业质量管理体
系年度自查报告编写指南的通告 2016.04.20 2016.04.28

4 2016年第154号 总局关于发布医疗器械冷链（运输、贮存）
管理指南的公告 2016.09.19 2016.09.22

5 2016年第173号 医疗器械生产企业质量控制与成品放行指南 2016.12.30 2017.01.04

6 2018年第96号 关于发布医疗器械生产企业管理者代表指南
的通告 2018.09.29 2018.09.29

7 2018年第127号 关于发布创新医疗器械特别审查申报资料编
写指南的通告 2018.12.12 2018.12.12

8 2019年 第29号 关于发布医疗器械注册申请电子提交技术指
南的通告 2019.05.28 2019.05.28



三、标准

序号 标准编号 标准名称
1  YY/T 0287-2017  医疗器械 质量管理体系 用于法规的要求
2 YY/T 0316-2016  医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

3 YY 0033-2000 无菌医疗器械生产管理规范

4 GB/T 191-2008 包装储运图示标志

5 GB 15979-2002 一次性使用卫生用品卫生标准

6 GB/T 2828.1-2012 计数抽样检验程序 第1部分:按接收质量限(AQL)检索的逐批检验抽样计
划

7 2015版中国药典 四部



3.1生物学评价

序号 标准编号 标准名称
1 GB/T 16886.1-2011 医疗器械生物学评价 第1部分：风险管理过程中的评价和试验
2 GB/T 16886.2-2011 医疗器械生物学评价 第2部分：动物福利要求

3 GB/T 16886.5-2017 医疗器械生物学评价 第5部分：体外细胞毒性试验

4 GB/T 16886.10-2017 医疗器械生物学评价 第10部分：刺激与迟发型超敏反应试验

5 GB/T 16886.12-2017 医疗器械生物学评价 第12部分：样品制备与参照样品



3.2敷料检验方法

序号 标准编号 标准名称
1 YY/T 0471.1-2004 接触性创面敷料试验方法第1部分：液体吸收性
2 YY/T 0471.2-2004 接触性创面敷料试验方法第2部分：透气膜敷料水蒸气透过率

3 YY/T 0471.3-2004 接触性创面敷料试验方法第3部分：阻水性

4 YY/T 0471.4-2004 接触性创面敷料试验方法第4部分：舒适性

5 YY/T 0471.5-2017  触性创面敷料试验方法 第5部分：阻菌性

6 YY/T 0472.1-2004 医用非织造敷布试验方法第1部分：敷布生产用非织造布

7 GBT 24218.3-2010  纺织品 非织造布试验方法 第3部分：断裂强力和断裂伸长率的测定

8 GBT 24218.6-2010  纺织品 非织造布试验方法 第6部分：吸收性的测定



3.3药包材

序号 标准编号 标准名称
1 YBB00062002-2015 低密度聚乙烯药用滴眼剂瓶
2 YBB00102002-2015 口服液体药用聚酯瓶

3 YBB00252005-2015  聚乙烯复合药用软膏管

4 YBB00392003-2015 外用液体高密度聚乙烯瓶

5 GB18401-2010 国家纺织产品基本安全技术规范

6 GB8878-2014 棉针织内衣

7 FZT73024-2014 化纤针织内衣

8 QB/T 2945-2012 口腔清洁护理液

9 QBT 2872-2017 面膜

10 GB9683-1988 复合食品包装袋卫生标准

11 GBT21302-2007 包装用复合膜、袋通则



3.4灭菌验证

序号 标准编号 标准名称
1 GB 18280.1-2015  医疗保健产品灭菌 辐射 第1部分：医疗器械灭菌过程的开发、确认和常

规控制要求
2 GB 18280.2-2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第2部分：建立灭菌剂量

3 GB 18280.3-2015 医疗保健产品灭菌 辐射 第3部分：剂量测量指南

4 GB/T 19973.1-2015  医疗器械的灭菌 微生物学方法 第1部分 产品上微生物总数的测定

5 GB/T 19973.2-2005  医疗器械的灭菌 微生物学方法 第2部分-确认灭菌过程的无菌试验



3.5初包装验证

序号 标准编号 标准名称
1 YY/T 0681.1-2009  无菌医疗器械包装试验方法 第1部分：加速老化试验指南

2 YY/T 0681.2-2010 无菌医疗器械包装试验方法 第2部分：软性屏障材料的密封强度

3 YY/T 0681.3-2010  无菌医疗器械包装试验方法 第3部分：无约束包装抗内压破坏

4 YY/T 0681.4-2010  无菌医疗器械包装试验方法 第4部分：染色液穿透法测定透气包装的
密封泄漏

5 YY/T 0681.5-2010 无菌医疗器械包装试验方法 第5部分：内压法检测粗大泄漏（气泡法）

6 YY/T 0698.3-2009  最终灭菌医疗器械包装材料 第3部分：纸袋、组合带和卷材生产用纸 
要求和试验方法

7 YY/T 0698.4-2009  最终灭菌医疗器械包装材料 第4部分：纸袋 要求和试验方法

8 GB/T 19633.1-2015 最终灭菌医疗器械包装 第1部分材料、无菌屏障系统和包装系统的要求

9 GB/T 19633.2-2015 最终灭菌医疗器械包装 第2部分成形、密封和装配过程的确认的要求



3.6运输验证

序号 标准编号 标准名称
1 GB/T 4857.1-1992  包装 运输包装件 试验时各部位的标示方法
2 GB/T 4857.2-2005  包装 运输包装件基本试验 第2部分温湿度调节处理

3 GB/T 4857.3-2008  包装 运输包装件基本试验 第3部分：静载荷堆码试验方法

4 GB/T 4857.5-1992 包装 运输包装件 跌落试验方法

5 GB/T 4857.9-2008  包装 运输包装件基本试验 第9部分

6 YY/T 0466.1-2016  医疗器械用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号 第1部分：通用
要求

7 ISTA-1A 包装测试标准

8 ISTA-2A 包装测试标准



3.7洁净车间

序号 标准编号 标准名称
1 GB 50073-2013  洁净厂房设计规范
2 GB 50457-2008  医药工业洁净厂房设计规范

3 GB 50591-2010  洁净室施工及验收规范

4 GB 51110-2015 洁净厂房施工及质量验收规范

5 GB/T 16292-2010  医药工业悬浮粒子测试方法
6 GB/T 16293-2010  医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法

7 GB/T 16294-2010  医药工业洁净室(区)沉降菌的测试方法



3.8消毒剂

序号 标准编号 标准名称
1 GB 26367-2010 胍类消毒剂卫生标准
2 GB 26368-2010 含碘消毒剂卫生标准

3 GB 26369-2010 季铵盐类消毒剂卫生标准

4 GB 26370-2010 含溴消毒剂卫生标准

5 GB 26373-2010  乙醇消毒剂卫生标准
6 GB 27947-2011 酚类消毒剂卫生要求

7 GB 27948-2011 空气消毒剂卫生要求

8 GB 27950-2011  手消毒剂卫生要求

9 GB 27951-2011 皮肤消毒剂卫生要求

10 GB 27952-2011 普通物体表面消毒剂的卫生要求

11 GB 27954-2011  黏膜消毒剂通用要求


