
底线让我们知道自己应该做什么！



行业的适用法规
医疗器械监督管理条例
  是医疗器械行业的最高上位法。内容涵盖医疗器械
的注册、生产、销售、使用的全生命周期。所有
现行法规的制定依据都来自于《条例》。

  历史沿革：

            2000年1月4日首次发布实施（国务院令第276号）；

            2014年第二次修订发布（国务院令第650号）；

            2017年第三次修订发布（国务院令第680号）；

            2021年第四次修订发布（国务院令第739号）；史上
最严的监管条例，落实处罚到人。



条例的衍生《办法》

国家市场监督管理总局

   医疗器械注册与备案管理办法（局令第47号）

体外诊断试剂注册与备案管理办法（局令第48号）

证明注册、备案的医疗器械安全、有效、质量可控，保
证全过程信息真实、准确、完整和可追溯。 

按医疗器械管理的体外诊断试剂，用于疾病的预测、预防、诊断、治疗监测、预后
观察和健康状态评价，用于人体样本体外检测的试剂、试剂盒、校准品、质控品等
产品。

注
册

按照药品管理的用于血源筛查的体外诊断试剂、采用放射性核素标记的体外诊断试
剂.



条例的衍生《办法》

国家市场监督管理总局

   

医疗器械分类原则（局令第15号）

医疗器械说明书和标签管理
规定（局令第15号）

命
名
与
标
识

最常见的按风险等级分类：1类、
2类、3类
按能量消耗：有源、无源
按使用方式：植入、介入、体
外

对说明书和标签的内容进行
规定



条例的衍生《办法》

国家市场监督管理总局

   

医疗器械生产监督管理办法
（局令第53号）

保证医疗器械生产全过程
信息真实、准确、完整和
可追溯。

生
产

医疗器械生产质量管理规范     现场
检查指导原则

医疗器械生产质量管理规范附录体外
诊断试剂     现场检查指导原则

医疗器械生产质量管理规范附录独立
软件     现场检查指导原则

第二十五条　医疗器械注册人、备案人、受托生产企业应当按照医疗器械生产质量管
理规范的要求，建立健全与所生产医疗器械相适应的质量管理体系并保持其有效运
行，并严格按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合
强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。



条例的衍生《办法》

国家市场监督管理总局

   

医疗器械经营监督管理办法
（局令第54号）

保证医疗器械经营过程信
息真实、准确、完整和可
追溯。

经
营

医疗器械经营质量管理规范
现场检查指导原则



条例的衍生《办法》

国家卫生健康委员会

医疗器械临床使用管理办法
（卫建委令第8号）

根据《医疗器械监督管理条例》《医疗机构管理条例》等法
律法规，制定本办法。

使
用

法律责任由卫生健康主管部门依据《医疗器械监督管理条例》
的有关规定予以处理。



条例的衍生《办法》

国家市场监督管理总局

   

医疗器械不良事件监测和再评价
管理办法（市场局令第1号）

医疗器械召回管理办法
2017年食药监局（局令29号）

不
良
事
件

个例不良事件
群体不良事件
定期风险评价

可能或者已经引起严重健康危
害的；1级
可能或者已经引起暂时的或者
可逆的健康危害的；2级
引起危害的可能性较小但仍需
要召回的；3级



条例的衍生《办法》

国家市场监督管理总局

   

药品医疗器械飞行检查管理办法
（局令第14号）

常规监督检查（3类产品
每年1次；2类产品2年1次）

监
管

相关的现场检查指导原则



处罚

医疗器械监督管理条例（国务院739号）   

《条例》第七章法律责任
第81条~第102条规定了医疗器
械注册、生产、经营、使用过

程的违法罚则。



处罚
第81条:有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门

没收违法所得、违法生产经营的医疗器械和用于违法生产经营的工具、
设备、原材料等物品；

违法生产经营的医疗器械货值金额不足1万元的，并处5万元以上15万元
以下罚款

货值金额1万元以上的，并处货值金额15倍以上30倍以下罚款；

10年内不受理相关责任人以及单位提出的医疗器械许可申请；

对违法单位的法定代表人、主要负责人、直接负责的主管人员和其
他责任人员，没收违法行为发生期间自本单位所获收入；

并处所获收入30%以上3倍以下罚款，

终身禁止其从事医疗器械生产经营活动;



处罚

（一）生产、经营未取得医疗器械注册证的第二
类、第三类医疗器械；

（二）未经许可从事第二类、第三类医疗器械生
产活动；

（三）未经许可从事第三类医疗器械经营活动。

有前款第一项情形、情节严重的，由原发证部门
吊销医疗器械生产许可证或者医疗器械经营许可
证。



新《条例》实例1



新《条例》实例2


