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部分国家与地区医疗器械监管现状及对我国的启示
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+摘%要,本文对美国"欧洲"日本等国家与地区以及国际协调组织医疗器械监管工作开展现状进行简要

分析!对比我国现阶段医疗器械监管工作中存在的问题!提出我国医疗器械监管工作需重点加强法律法规建

设"统一监管标准"建立与完善上市后监管体系"进一步深化对外交流与合作#
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%%随着科学技术的发展与人民生活水平的提高!

新的医疗器械不断涌现!人们对医疗器械的依赖程

度也越来越高% 为保障医疗器械的安全有效!美国(

欧盟(加拿大(澳大利亚(日本等国家和地区制定了

相应的法律法规!并建立了较为完善的医疗器械监

管体制)印度等部分发展中国家也制订了一些相关

法律法规!医疗器械监管体系正在完善之中)国际组

织机构积极组织协调各国医疗器械管理标准!帮助

各国提高医疗器械监管水平%

!$ 世纪以来!我国的医疗器械监管工作发展很

快!建立了一系列专门法律法规!使得医疗器械的分

类管理(质量体系建设(不良事件监测与再评价工作

的开展在一定程度上有法可依% 但作为一个发展中

国家!我国的医疗器械监管工作总体来说起步较晚!

法律法规体系尚需完善!监管体制不够健全!与发达

国家和地区乃至部分发展中国家还存在较大差距%

$ 美国"欧盟"日本等国家和地区

$E$ 均设有专门机构对医疗器械进行监管!形成较为

完整的医疗器械监管法律法规体系

美国(加拿大(澳大利亚(日本(新加坡等国家的

医疗器械监管工作主要由相关部门下设的专门管理

中心或办公室负责!美国有 W],的器械和放射卫生

中心&M]*H'!日本则为厚生劳动省&卫生部'药务

局医疗器械课!欧盟国家医疗器械上市前审批工作

由欧盟统一管理!临床研究和上市后监督管理也有

各成员国主管部门负责%

美国是第一个立法(并由政府行政部门对医疗

器械进行监督管理的国家!迄今已经制订了从医疗

器械研发(生产到销售(管理等一系列法律法规!体

系成熟完善% 日本除*药事法+(*医疗器械管理办

法+外!$#/# 年效仿美国的*医疗器械质量体系规

范+制订了*医疗用具质量体系+!法律体系日趋成

熟% 欧盟在上世纪 /" 年代末 #" 年代初逐步建立了

一套法规!用于规范产品上市前的审批管理% 澳大

利亚(加拿大(印度等国也分别拥有医疗器械专门的

管理法%

,$-
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表 $%部分国家与地区医疗器械监管部门与相关法律法规

国家和地区 监管部门 相关法律法规

美%国 W],的器械和放射卫生中心

&M]*H'

*食品(药品和化妆品法+&W2B24<>W55B!]4D@<9B M58C2?7=,=?!W]M,'(*医疗器械安全法案+

&I<:2f2B7=<>]267=28,=?!If],'(*W],现代化法案+&W55B <9B ]4D@,BC7978?4<?759 f5B2497.

F<?759 ,=?!W],f,'(*医疗器械用户收费和现代化法+&f2B7=<>]267=2l824W22<9B f5B2497.

F<?759 ,=?!f]lWf,'(*医疗器械质量体系规范+&hD<>7?AIA8?2C*2@D><?759!hI*'

欧%盟 审批阶段欧盟统一管理!临床

试验与上市后由各国主管部

门管理

*有源植入医疗器械指令+&,=?762_C3><9?<;>2f2B7=<>]267=2]742=?762!,_f]'(*医疗器械指

令+&f2B7=<>]267=28]742=?762!f]'(*体外诊断医疗器械指令+&01279 67?45]7<@958?7=8]742=.

?762!_P]'

加拿大 医疗器械局 *医疗器械法规+&M<9<B7<9 f2B7=<>]267=2*2@D><?7598!Mf]*'

澳大利亚 治疗商品管理局&0̀,' *治疗商品法案+&0124<32D?7=̀ 55B8&f2B7=<>]267=28' *2@D><?7598'(*治疗商品&医疗器械'

法规+&0124<32D?7=̀ 55B8,=?'

日%本 厚生劳动省药务局的医疗器

械课

*药事法+(*医疗器械管理办法+(*医疗用具质量体系+

韩%国 韩国食品药品管理局&cW],' *医疗器械法规+&f2B7=<>B267=28,=?'(*医疗器械质量体系法规建议案+(*审查医疗器械广

告的法规建议案+

新加坡 卫生科学局医疗器械管理

中心

*健康产品法案+&H2<>?1 O45BD=?8,=?'

印%度 卫生与福利部的中央药品标

准控制机构

*医疗器械法+&f2B7=<>]267=28*2@D><?759 Y7>>'(*医疗器械市场进口与生产指南+ & D̀7B2.

>7928:54_C354?nf<9D:<=?D425:f2B7=<>]267=28'

$E! 按照医疗器械对人体可能产生的影响程度进行

分类管理与审批

考虑到不同医疗器械安全性(有效性所需的控

制程度不同!美国将其分为三类管理!执行.普通管

理/的_类产品(执行.标准管理/的!类产品和具有

较大威胁性或危害性(用于支持和维护生命的&类

产品% 其产品分类目录是按照穷举法的原则制定

的!将医疗器械划分成 $) 个大类! $ '"" 多个小类!

几乎囊括了所有的医疗器械% 产品分类目录由专家

委员会的相应专家小组进行管理!且每个专家小组

定期对产品的分类进行讨论!及时调整产品类别!专

业性强!且能满足对新产品尽快进行科学分类的

要求%

,!-

欧盟采用基于风险和规则的分类方式!制定了

$/ 条分类指导原则!将医疗器械分成'

!

!

<!

!

; 和

&类等四个类别%

表 !%美国(欧盟(日本(韩国(澳大利亚医疗器械分类情况

国家或地区 类别

美国 _Q__Q

&

日本 _Q__Q

&

欧盟 _Q__<Q__;Q

&

韩国 _Q__Q

&

Q

(

澳大利亚 _Q__<Q__; Q___Q,_f]

注$,_f]指有源植入医疗器械!按风险高低可作___类对待

$ER 有相对完善的质量体系监督与检查"不良反应监

测与再评价等工作机制

$ERE$ 质量体系监督与检查

目前欧盟国家的医疗器械上市后管理由各国主

管部门负责!上市后管理工作与美国类似!主要集中

在质量体系监督检查和不良事件报告两方面% 美国

W],依据 $##' 年公布的*医疗器械质量体系规范+

&hI*'对企业进行质量体系监督检查!对!

(

&类产

品每两年检查一次质量体系!_类产品每四年检查一

次质量体系!并对存在隐患或发现问题的企业随时

进行检查)欧盟国家则由欧盟授权通告机构每两年

检查一次生产企业的质量体系%

,R-

$ERE! 不良事件监测与再评价

美国W],对产品上市后的监督堪称全球典范!

很多国家的政府与 W],签署谅解备忘录!以相互通

报不良反应等产品安全方面的信息% 按规定!由医

疗器械引起&可能引起'或促使的死亡及严重伤害事

件!医疗器械用户在 $" 个工作日内(经销商和制造

商在 R" 个工作日内尽快报告!医疗器械使用者还须

每半年向W],报告一次所使用产品的总结% 近年来

W],收到医疗器械有关的不良反应报告每年多达数

万份%

,--

欧盟国家中英国与法国的不良反应报告体系相

")
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对比较完善!管理严格% 国家主管部门要求医疗机

构建立不良事件报告制度和植入器械随访记录!生

产企业建立不良事件档案!并作为质量体系检查的

一个重要内容)当医院发现使用某医疗器械发生不

良事件时!必须及时向当地主管部门报告!并通知生

产企业)要求已经发生的死亡或严重伤害事件在 $"

天内报告!可能发生的不良事件在 R" 天内报告)主

管部门在接到报告后组织调查!若发现严重问题!可

发布行政命令禁止该产品在市场上销售!或通知其

生产企业停产整顿%

,&-

! 国际协调组织

全球协调工作组织& >̀5;<>H<4C597F<?759 0<8T

W54=2! H̀0W'是 $##! 年由美国(欧盟(日本(加拿大

和澳大利亚等国家和地区发起并成立的!到 !"")

年已经发展为有亚洲协调工作组织(国际标准组

织(国际电器联盟三个联络组织的团体% H̀0W的

主要职责是为医疗器械发展提供政策指导(制定策

略!指导电子器械上市前后监督工作%

,)-

迄今为止

已发布了上市前提交文件和产品标记的要求(上市

后监督和不良事件报告(质量管理体系要求(医疗

器械审核过程(临床证据及评估等 & 方面的指南性

协调文件!具体的文件包括 *医疗器械的分类原

则+(*医疗器械的安全和性能的基本原则+(*为证

实符合医疗器械的安全和性能的基本原则的技术

文件概要+等%

,'-

H̀0W不但促进了全球医疗器械

的安全性(有效性和质量相关法规经验的交流!而

且大大推动了医疗器械的技术革新!增进了国际

贸易%

亚洲协调工作组织 &,87<H<4C597F<?759 b54T

O<4?A!,HbO'是一个区域性协调组织!成员包括中

国(韩国(东盟各国(南非等 $" 余个国家和地区% 主

要活动包括参与和开展各种活动(与法规主管部门

和企业进行区域性或国际化的合作!如对 ,HbO成

员现有医疗器械法规的对比性研究)在 ,HbO协调

医疗器械的定义(分类和术语)规范上市后警戒系

统)通过培训提高水平)在东盟推进通用的申报资料

等% 这些活动促进了医疗器械相关信息的交流!对

协调亚洲地区医疗器械法规起到积极作用!并为亚

洲国家提供医疗器械相关培训!帮助亚洲国家提高

监管水平%

,/-

R 对我国的启示

RE$ 法律法规的可操作性尚需加强

我国医疗器械监管相关法律法规建设在 !"""

年后得到较快发展% 在*医疗器械监督管理条例+的

基础上!我国仿照国际的通行做法!相继出台了系列

规章!对医疗器械的分类(临床试验(申请与注册(生

产与经营(广告发布多环节进行了法律层面的规范%

但从细节方面来说!其可操作性还有待加强% 比如

对医疗器械的分类管理过粗!且目录不能根据医疗

器械的发展而尽快更新!大量产品不能直接划入目

录!易发生与分类原则相矛盾的现象)企业的质量管

理人员没有明确登记注册制度!监管工作难以落实

到位)监管主体不清!违法违规行为的法律依据和相

应罚则不明确!易形成监管漏洞% 相关法律法规的

完善与细化将在很大程度上推动我国医疗器械监管

工作规范开展!提高我国医疗器械监管工作水平%

RE! 管理机构的监管标准尚待统一

美国W],是一个联邦制的单一层次机构!它在

美国 $)" 多个城市设有地区办公室% 这种单一层次

的监管模式有力地保证了 W],监管政令畅通(执法

有力% 而我国的医疗器械监管机构有多个层次!除

了国家级的医疗器械监管机构之外!还有省及省以

下层次的机构!省&区(市'(市&地'(县均设有药监部

门!分别负责本行政区域内医疗器械的监管% 不同

地区(不同层次的监管机构其审批尺度(类别和要求

存在较大差异!造成目前我国医疗器械统一管理的

标准不统一!监管工作开展存在一定难度% 如何统

一我国的医疗器械监管标准!提高监管效率!是未来

一段时间我国医疗器械监管需要解决的重要问题

之一%

RER 上市后监管体系尚需完善

相比美国(欧盟等国家和地区完善的上市后监

管工作!我国的质量体系监督(不良事件监测(上市

后再评价工作较为薄弱%

,#-

目前我国医疗器械不良

事件监测已在全国范围内开展!!""/ 年 $! 月!我国

卫生部与食品药品监督管理局颁布了*医疗器械不

良事件监测和再评价管理办法&试行'+!对医疗器械

不良事件监测和再评价工作的范围以及相关部门(

机构(企业的主要职责做出了明确规定!但相关的实

施细则尚未出台!贯彻实施还存在着一定的障碍%

在美国(欧盟等国家和地区!不良事件报告被认为是

$)
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负责任的制造厂商正确处理不可避免发生事件的证

据!而在我国不良事件报告则被认为是设备不安全!

应该被阻止生产和销售以及对制造厂商进行惩罚!

不利于医疗器械监管工作的开展% 我国医疗器械生

产企业规模不大!且缺乏风险意识!没有风险资金支

持医疗器械召回工作!医疗器械生产企业很可能因

此无法维持下去!医疗器械召回工作难以在我国顺

利开展% 完善我国医疗器械上市后监管体系仍有很

长的路要走%

RE- 积极开展国际交流!促进我国医疗器械监管水平

的提高

相比美国(欧盟等国家和地区较为成熟完善的

医疗器械监管体系!亚洲的医疗器械监管工作总体

处于起步阶段% 亚洲的新加坡(日本等国家模仿欧

美的模式已经建立了较为规范的医疗器械监管体

系!印度和我国等发展中国家也开始重视医疗器械

监管工作的开展%

,$"-

随着亚洲国家医疗器械市场的

不断扩大!国家间医疗器械贸易往来日益频繁!医疗

器械监管水平对国家医疗器械产业发展的影响越来

越显著% 我国应继续积极开展国际间交流!促进国

家间监管机构及企业间的合作!在充分交流的基础

上借鉴经验(吸取教训!提高我国医疗器械监管

水平%

参%考%文%献

,$- 王兰明E国际医疗器械监督管理概况,N-E中国药业!

!""&!$-&R'$ $/.!"E

,!- 卢爱丽! 薛玲! 孙京昇E对美国医疗器械监管的研究

,N-E首都医药! !""/&-'$ !.-E

,R- 王兰明E关于我国医疗器械质量体系法规建设的思考

,N-E中国医疗器械信息! !""'!$R&$"'$ $.#E

,-- 国外医疗器械不良事件监测现状,N-E首都医药! !""-

&$R'$ &$E

,&-f<=><=1><9 *E美国(欧洲(加拿大(澳大利亚和日本医疗

器械不良事件报告体系比较,N-E中国医疗器械信息!

!""!! /&)'$ &.$'E

,)- ,;5D?̀ H0W,JYQZU-E&!""#."$.$)',!""#.").$)-E1?.

?3$QQSSSE@1?:E54@Q<;5D?QE

,'- H̀0W]5=DC29?8,JYQZU-E,!""#.").$)-E1??3$QQSSSE

@1?:E54@QB5=DC29?8QE

,/- 黄进E世界主要国家和地区的医疗器械法规及全球协调

简介,N-E中国医疗器械信息! !""'! $R&/'$ -).&$E

,#- 朱清! 喻洪流E论我国医疗器械法律监管现存的问题与

机制完善,N-E中国医疗前沿! !""'! !&$-'$ -'.&"E

,$"- 夏芸! 甄辉E印度对进口医疗器械的要求,N-E中国医

疗器械信息! !""'! $R&$"'$ -R.-&E

,收稿日期$!""#.").!R%修回日期$!""#."'."!-

&编辑%田晓晓'

!动态讯息!

&医学信息学杂志'!"$" 年征稿征订启事

%%*医学信息学杂志+是国内权威的医学信息(图

书馆方面的国家级学术刊物% 主管$卫生部)主办$

中国医学科学院)承办$中国医学科学院医学信息研

究所)总编$代涛% 被美国*化学文摘+及美国*乌利

希期刊指南+收录!中国生物医学核心期刊!中国学

术期刊引证报告统计源期刊!中国期刊引证研究报

告统计源期刊%

*医学信息学杂志+自 $#'# 年创刊起始终恪守

理论与实践相结合!普及与提高相并重!倡导服务创

新!推动事业发展的办刊宗旨% 以报道医学信息(图

书馆领域的信息研究(信息资源建设与利用等方面

的方针政策(理论方法(研究成果(现代技术应用等

为主!主要栏目包括$专论(医学信息研究(医学信息

技术应用(医学信息资源管理与利用(医学信息教

育等%

!"$" 年征稿重点$现代信息技术应用于医(教(

研的研究和创新(进展与趋势!尤其是医学信息系

统(生物信息学(远程医疗与教育(电子病历&Jf*'

等)医改形势下我国医学信息机构面临的挑战(机遇

及对策)信息基础设施&网络(通讯(设备等'和信息

资源&各种信息载体'建设(开发和利用)图书馆如何

更好地服务于读者等%

!"$" 年*医学信息学杂志+国内外公开发行!月

刊!每册定价$$!E& 元&月刊'!全年 $&" 元% 邮发代

号$! \))-!全国各地邮局均可订阅% 也可到编辑部

订购$北京市朝阳区雅宝路 R 号&$"""!"'医科院信

息所 *医学信息学杂志 + 编辑部! 电话$ "$" \

&!R!/)'$!&!R!/)'R!&!R!/)'-%

!)




