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中文摘要 

 醫療器材法律規章與監督管理制度的探討，能夠教育社會大眾遵守法律、保

障醫療器材產品品質、維持市場公平競爭、保障人們使用安全和身體健康。進而

對於整體醫療器材產業，可以在面對法律問題之前的法律責任、行為規則、違法

情形以及類推適用作為憑據和參考。 

本研究目的是(1)檢視中國大陸醫療器材法律規章之起源與形成由來。(2)瞭

解中國大陸醫療器材監督管理制度的發展情況。(3)探討中國大陸醫療器材監督管

理相對人違法責任與違法處罰行為。 

本研究主要以「內容分析法」，從中英文參考書籍、學術論文以及相關市場報

告、期刊文章等，蒐集具有醫療器材相關的法學理論、法規制度、監督管理等關

聯性資料加以歸納整理並進行討論。其次，採用「比較分析法」，將歐盟、日本、

中華民國以及美國之醫療器材法規和監督管理制度與中國大陸進行對比分析。本

研究以中國大陸醫療器材法律體系、法規制度和監督管理三項研究構面進行觀察，

期許呈現符合學術標準的信度與效度之研究結果。 

研究結果發現，中國大陸《醫療器械監督管理條例》屬於「行政法規」層級。

監督管理的方式主要為「產品上市前審查」與「產品上市後監督」。其中「產品上

市前審查」需要遵循：(a)醫療器材檢測管理、(b)醫療器材註冊管理、(c)醫療器

材生產管理、(d)醫療器材說明書、標籤和包裝管理與(e)醫療器材經營管理；「產

品上市後監督」必須恪守：(f)醫療器材使用管理、(g)醫療器材廣告管理、(h)醫

療器材進出口管理、(i)醫療器材不良事件監測管理、(j)醫療器材召回管理、(k)

醫療器材監督檢查和(l)醫療器材行政處罰等各項法規與條例。 

研究結論歸納，2014 年最新修訂的中國大陸《醫療器械監督管理條例》主要

是：(1)風險管理分級、(2)審查制度精簡、(3)產品流向追蹤、(4)監管功能強化

以及(5)明確法律責任。 

 

關鍵字：醫療器材法律體系、醫療器材法規制度、醫療器材監督管理 
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ABSTRACT 

This study aimes to determine the regulations for the supervision and 

administration of medical devices which is able to educate citizen to complying with the 

law, ensuring the quality of medical products, maintaining fair competition in the 

market, protecting the safety and health of people utilization. Furthermore, according to 

the breadth and complexity of the industry, this proposal can be directed rules as 

reference in case encountered juridic liability, legal issues or wrongful circumstances 

before acquired appreciable support from counsellor. 

The research topics of this article are (1) Examining the draft laws, regulations and 

rules and policy plots on the governance of medical devices in China. (2) Understanding 

the development of medical devices regulatory system in China. (3) Exploring the 

regulatory responsibility of medical devices and penalize illegal behavior in China. 

Content analysis methodology was conducted for this overview, this writings 

evaluated regulations of medical devices and administrative institution. Quality system 

regulations were also investigated by the comparative analysis along with China, 

European Union, Japan, Taiwan, R.O.C. and the United States. 

Results reveal that the regulations of medical devices are belong to administrative 

statute level, the supervision of meical devices is divided to pre-market review and 

post-market surveillance. Pre-market review contains (a) inspection management, (b) 

registered management, (c) production management, (d) manuals, labeling and 

packaging management and (e) advertisement management. Post-market surveillance 

embodies (f) the application of medical devices management, (g) medical devices 

advertising management, (h) medical devices import and export management, (i) 

medical devices monitoring and management of adverse events, (j) medical devices 

recall management, (k) supervision and inspection of medical dvices together with (l) 

medical devices regulations and administrative penalties, and other regulations. 

The findings were summarized as the following statements, the essentials on the 

latest revised regulations for the supervision and administration of medical devices in 

China in 2014 are (1) risk based classification, (2) market notification and approval, (3) 

products sales tracking, (4) supervisory functions strength and (5) distinct legislative 

liability. 
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Keyword:  regulations of medical devices, rules of medical device, supervisory and 

administration of medical devices 
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第一章 緒論 

醫療器材定義與法律規章根據世界各國醫療體系發展情況差異而有所不同，

因此各地區難有相同的法源依據。然而，醫療器材與人類生命息息相關，必須透

過嚴格的管理和控制，方可造福人類。醫療器材是一個範圍廣泛、產品種類眾多

的產業，歐盟、日本與美國等醫療器材生產製造領先全球的國家，對醫療器材各

有不同的看法和定義。醫療器材是一種由少量多樣的先進儀器、裝置、器械，包

括電子零組件和機構模組所組裝而成的硬體以及專業醫療診斷與分析之電腦介面

韌體與操作應用軟體，其使用是為了達成疾病的預防、診斷、監控、治療、或治

癒等目的1。 

中國大陸醫療器材產業的用詞與臺灣稍為不同，稱之為「醫療器械產業」。根

據中國大陸《醫療器械監督管理條例》2：「醫療器械，是指用於人體，旨在達到下

列預期目的之儀器、設備、器具、體外診斷試劑及校準物、材料級及其他類似或

相關的物品，包括所需要的軟體：(1)疾病的診斷、預防、監護、治療或者緩解。

(2)損傷的診斷、監護、治療、緩解或者補償。(3)生理結構或者生理過程的檢驗、

替代、調節或者支持。(4)生命的支持或者維持。(5)妊娠控制。(6)醫療器械的消

毒或滅菌。(7)通過對來自人體的樣本進行檢查，為醫療或者診斷目的提供資訊。」 

中國大陸醫療器材法規起源於 1993年頒布的《中華人民共和國消費者權益保

護法》，立法者對生產者與經營者制定產品安全及產品責任相關基本規範，目的

是為了保護消費者利益並防止假冒偽劣產品進入市場。但是醫療器材，通常是被

使用於非健康狀態的人們，使用時可能穿透人體皮膚；使用過程中，更經常與人

體組織和器官長時間接觸。因此，醫療器材被公認是需要具備特殊安全要求的消

費品。尤有甚者，少數醫療器材的使用直接影響病患的生命安全，這些產品就必

須面臨有效性和安全性的嚴格檢驗與通過技術審查。是以，政府需要制定一個明

確的法規制度體系與科學的監督管理流程3。 

近年來影響中國大陸醫療器材產業最重要的政策，是 2009年《中共中央國務

                                                 

1王榛驛、池煥德、林怡欣、林淑綿、張佳雯、張慈映、黃裕斌、陳婉玲、蔡孟男，醫療器材產業年鑑，2014年 5月，第

4-1頁。 
2中華人民共和國國務院令第 650號，《醫療器械監督管理條例》，2014年 2月 12日修訂，2014年 3月 7日發布，2014年 6

月 1日起施行。 
3安撫東，我國醫療器械監管法規體系建設之思考，中國藥事 2007年第 21卷第 7期，第 453至 459 頁。 
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院關於深化醫藥衛生體制改革的意見》4，提出將基本醫療衛生制度作為公共產品

向全民提供的核心理念。2010 年中國大陸衛生部醫療服務監管司發布《醫療器械

臨床使用安全管理規範(試行）》5，此規範說明醫療機構針對醫療器械採購、使用、

維護、評價以及監督等相關準則。2011 年中國大陸科技部發布《醫療器械科技產

業“十二五”專項規劃》6，更確立中國大陸醫療器材產業的發展方向和目標。2012

年《“十二五”期間深化醫藥衛生體制改革規劃暨實施方案》與 2013年中華人民

共和國全國及地方各級人民代表大會和全國人民政治協商會議召開之後，中國大

陸國務院與「國家食品藥品監督管理總局」高度重視醫療器材監督管理工作，並

在該總局下新設立「醫療器械註冊管理司」和「醫療器械監管司」7，進一步加強

建立醫療器材全過程監督管理制度以及改革行政審批制度。 

第一節 研究動機 

醫療器材法律規章與監督管理制度的探討，能夠教育社會大眾遵守法律、保

障醫療器材產品品質、維持市場公平競爭、保障人們使用安全和身體健康。進而

對於整體醫療器材產業，可以在面對法律問題之前的行為規則、違法情形、法律

責任與類推適用作為依據和參考。 

從法學理論觀點而言，醫療器材監督管理制度中的處罰對象是不特定的違法

主體，不論當事人是否取得醫療器材的生產、販賣與使用等資格，只要有違法行

為，都可能受到行政處罰。但是，實務上大多數的處罰對象是被監督管理相對人，

亦即依法取得醫療器材生產、販賣與使用等資格的醫療機構和公司行號8。這些被

監督管理相對人，長期在政府特定部門監督管理之下，主觀上認知已經有監督管

                                                 

4中華人民共和國國務院中發[2009]第 6號，《中共中央國務院關於深化醫藥衛生體制改革的意見》，2009年 3月 17日公布。 

隨著經濟的發展和人民生活水準的提高，一般人民對於改善醫藥衛生服務將會有更高的要求。工業化、城鎮化、人口老齡

化、疾病譜變化和生態環境變化等，都給中國大陸醫藥衛生工作帶來一系列新的嚴峻挑戰。深化醫藥衛生體制改革，是加

快醫藥衛生事業發展的戰略選擇，是該意見的發布背景。 
5中華人民共和國衛生部，《醫療器械臨床使用安全管理規範(試行)》，2010年 1月 18日公布。2013 年 3月根據第十二屆全

國人民代表大會第一次會議批准的《國務院機構改革和職能轉變方案》和《國務院關於機構設置的通知》（國發[2013]14

號），設立國家衛生和計劃生育委員會，為國務院組成部門。簡稱國家衛生計生委、國家衛計委（區別於地方的），取代原

衛生部和國家人口與計劃生育委員會。 
6中華人民共和國科技部國科發計[2011]705號，《醫療器械科技產業“十二五”專項規劃》，2011年 12月 31日公布。醫療

器械是醫療服務體系、公共衛生體系建設中最為重要的基礎裝備。近年來，中國大陸在財政的支持下，醫療裝備的整體水

準有了很大提高，但是基層醫療機構設備配置水準偏低的總體格局尚未改變，還存在功能少、性能低、不好用、不適用等

問題。在大城市、大醫院，尤其是三級甲等醫院的裝備，已經達到或接近發達國家一般醫院的裝備水準，但是大中型醫療

裝備、中高端醫療器材和高價值醫用材料主要以進口為主，價格昂貴，給政府和病患帶來了沉重的負擔。使得中國大陸在

“十二五”規劃對於醫療器材的政策發布一個發展的依循。 
7童敏，抓住機遇 深化改革 醫療器械監管再上新台階－在深圳醫療器械監管政策研討會上的講話，中國食品藥品監管，4

期，2014年，第 14至 20頁。 
8金永熙，藥品醫療器械監管相對人違法責任，北京中國醫藥科技出版社，2005年 12月，第 1頁至 12頁。 
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理者與被監督管理者雙方地位不平等的差異，經年累月更造成一種服從的慣性行

為。當被監督管理相對人必須承受違法處罰行為時，只要沒有損害其重大利益，

就算是發現錯不在己，多數人只想動之以情或是強調辯解的理由，不會申請覆議，

更不會提起訴訟9。 

鑒於臺灣醫療器材製造業銷往中國大陸的產品與日俱增，廠商必須對於中國

大陸地區醫療器材法規與監督管理制度，尤其以產品上市之前的註冊程序、檢測

流程和審查要求，能夠有更深入的認識和瞭解，才能即時因應完成相關程序取得

許可，得以在中國大陸各地區進行市場推廣；與此同時，中國大陸生產製造之醫

療器材申請辦理來臺查驗登記案件飛快成長，甚至將在臺灣進行臨床醫學實驗。

綜上所述，詳實分析與暸解中國大陸醫療器材法律體系與監督管理制度也成為刻

不容緩之當前要務。有鑒於此，本研究嘗試對中國大陸現行醫療器材法規與監督

管理制度進行廣泛討論與系統化整理。 

第二節 研究目的 

2015年 11月中國國家食品藥品監督管理總局說明醫療器材監督管理的主要目

的是對於醫療器材在使用過程中發現的事件進行收集、報告、分析和評價，發現

和辨別上市後醫療器材存在的不合理風險，對可能產生安全疑慮的醫療器材採取

有效的管理，提高產品安全性，防止傷害事件重複發生和擴散，進而保障社會大

眾的安全10。同時檢視中國大陸醫療器材的相關監督運作模式與法律適用的內涵，

藉以提出外國投資者在投入相關產業之際應有因應與市場佈局考量。 

本研究意欲探索中國大陸醫療器材法律規章之形成與訂定的始末原由，以及

詳細瞭解中國大陸醫療器材監督管理制度的發展情況。文獻回顧結果顯示中國大

陸醫療器材法規與監督管理制度在臺灣學術或實務領域並未發現有深入討論。 

本研究目的歸納如下： 

(1) 檢視中國大陸醫療器材法律規章之起源與形成由來 

(2) 瞭解中國大陸醫療器材監督管理制度的發展情況 

(3) 探討中國大陸醫療器材監督管理相對人違法責任與違法處罰行為 

                                                 

9金永熙，藥品醫療器械監管違法處罰行為及其糾正，北京中國醫藥科技出版社，2006年 9月，第 1至 15頁。 
10國家食品藥品監督管理總局，醫療器械不良事件監測的主要目的和意義，載於

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1692/135980.html (最後瀏覽日 2015/12/10)。 
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第三節 研究方法 

本研究主要以「內容分析法」(content analysis)，從中英文參考書籍、學術論

文以及相關市場報告、期刊文章等，蒐集具有醫療器材相關的法學理論、法規制

度、監督管理等關聯性資料加以歸納整理並進行討論。內容分析法主要是對文件

內容進行蒐集、歸納再進行分析的一種方法，依照研究主題以項目和圖表方式將

文獻分門別類，可以客觀呈現系統化的資料結構11。 

其次，採用「比較分析法」(comparative analysis)，將歐盟、日本、中華民國

及美國之醫療器材法規和監督管理制度與中國大陸進行對比分析。比較分析法是

研究者依照研究目標將客觀事物加以比較，以期達到了解事物本質和規律並做出

正確評價。使用比較分析法時，必須將非數量化、非結構性的資料，整理成為準

數量化、可比較化的資訊12。最具體的呈現方式，就是建構表格用以剖析研究議題，

先將因素分析設定為「直欄」(column)，再依序導入各資料來源為「橫列」(row)。

本研究以中國大陸醫療器材法律體系、法規制度和監督管理三項研究構面進行觀

察，期許呈現符合學術標準的信度與效度之研究結果。 

本研究論文第二章針對中國大陸醫療器材法規和制定之歷史起源與演變進行

介紹，整理中國大陸醫療器材法規過往的相關研究、詳述醫療器材法規的特徵與

功能以及制訂之學術理論依據。首先說明醫療器材法規架構與監督管理流程，整

理相關學術文獻並予以詮釋，本研究將以此為基礎展開探討。其次，將中國大陸

醫療器材政府管理體系與工作職掌在本章節中加以具體描述。 

第三章整理全球醫療器材法律規章的形成與發展概況。依照法規制定的時間

先後依序將先進國家美國、歐盟與日本各國醫療器材法規與監督管理方式加以整

理、分析與說明。其次，將世界各國醫療器材法規之現行規劃與未來策略對本研

究的問題進行探索式開發與彙整。最後比較全球醫療器材法規目前發展的最新情

況。 

第四章將探討中國大陸醫療器材監督管理相對人違法責任與違法處罰行為與

先進國家歐盟、日本與美國等國的主要執法方式與管理經驗進行比較和分析。其

                                                 

11吳紹群，內容分析法與圖書館學研究，圖資與檔案學刊， 2002年第 40期，第 47至 61頁。 
12吳統雄，寫作理論的比較，整合知識美學與科學理論的分析法，

http://tx.liberal.ntu.edu.tw/Jx/Humanities/Comparative%20Study%20in%20Writing%20Theory.htm (最後瀏覽日：2015/11/17)。 
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次，以管理機制、分類方式和管理標準三項研究構面設計研究框架，以期呈現符

合學術標準的信度與效度之研究結果。 

第五章是研究結論。在完成了中國大陸醫療器材法規與監督管理制度結合世

界各國相關法規進行資料分析與歸納整理。本研究提出一個醫療器材法規與監督

管理制度之系統分析流程圖嘗試協助目前正在規劃跨足醫療電子領域，整合電子

資訊與生技產業的技術和資源，或準備進入醫療系統產業鏈的企業高階主管，為

其未來面對中國醫療器材法律規章和監督管理制度，作為依據和參考。並且對研

究結果加以解釋。隨後闡述研究價值，最後並對研究限制進行說明。 
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第二章 中國大陸醫療器材法規與運作實況 

中華人民共和國在 1949年立國的初期，由中國共產黨主導社會發展，遵行計

劃經濟體制。1966 年至 1976年文化大革命期間，傳統儒家文化與道德人倫受到嚴

重破壞，社會經濟蕭條和秩序紊亂，人們逐漸開始體會法治和法律對社會的重要

性。1978 年，隨著社會秩序恢復和對外開放，中國政府開始制定各種形式的法律

用以規範社會發展過程中所面臨的相關法律問題。1992 年，中國共產黨召開全國

代表大會，決定中國經濟體制改革之目標是建立具有中國特色的社會主義市場經

濟體制，亦即，行政命令式的計劃經濟在鄧小平實行「改革開放」的基本國策之

後，以社會主義、共產主義以及意識型態為基礎，引入資本主義的市場經濟部分

概念之「中國特色社會主義」所取代13,14。 

法律體系的不同，會對司法與法律的解釋權帶來重大衝擊。中國大陸法律主

體為「大陸法系」(civil law)，主要受到前蘇維埃社會主義共和國聯盟之社會主義

法系所影響。單就法官的職能觀察，中國大陸與大部分大陸法系國家的制度一致。

但是香港特別行政區卻是承襲「英美法系」(common law)，法官判案之案例，會

成為同級和下級法院的範例，此一制度保障法官在審判時不會受任何影響15。 

每個國家的法律體系都包含憲法，實體法和程序法，中國大陸實體法主要是

由民法，刑法與行政法所組成；三大基本程序法則是民事訴訟法，刑事訴訟法以

及行政訴訟法所構成。中國大陸醫療器材監督管理發展相對於歐盟、日本與美國

等國為時稍晚。1991 年「國家醫藥管理局」頒行第一部政府行政規章位階的《醫

療器械管理暫行辦法》16，由此逐步建構起相關的法律適用基礎與體系。2000年國

務院以行政法規的法律位階地位，發布實施《醫療器械監督管理條例》17，奠定中

國大陸有關全國性的醫療器材監督管理的基本方針、政策與規定。從此開始，醫

療器材分類、註冊、生產管理、經營許可證、生產企業品質稽核、產品標籤與產

品使用說明陸續公布施行。 

                                                 

13王文杰，嬗變中之中國大陸法制，國立交通大學出版社，2011年 2月，第 20至 33頁，第 3版。 
14中國共產黨新聞，毫不動搖地堅持和發展中國特色社會主義，http://cpc.people.com.cn/GB/78780/82291/99021/ (最後瀏覽日：

2016/01/11)。 
15王文杰，大陸法律制度之變遷與發展，台北元照出版社，2002年，第 75至 114頁。 
16中華人民共和國國家醫藥管理局第 5號令，《醫療器械管理暫行辦法》(1991年 4月 10日發布)。 
17中華人民共和國國務院令第 276號，《醫療器械監督管理條例》(2000年 1月 4日公布)。 
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中國大陸的立法體系與法律位階依照現行《憲法》和《立法法》18的規定分為：

憲法、法律、行政法規、部門規章以及規範性文件五個層級。就法律位階而言，

全國人民代表大會與全國人民代表大會常務委員會目前尚未針對醫療器材監督管

理制訂類似於中華民國的《藥事法》的法律，但是在《中華人民共和國標準化法》

和《中華人民共和國產品質量法》等其他法律中仍有關相關的規範對醫療器材的

規定有些法律位階上的約束。在行政法規層級，僅頒布《醫療器械監督管理條例》；

《條例》屬於中國國務院制定的「行政法規」，包含「產品上市前審查」和「產品

上市後監督管理」。 

中國大陸有關醫療器材的法律體系適用是以行政法規的位階為適用，並非以

法律為基礎，這和中國大陸在法律體系的立法程序中，就是因為不是一步到位的

全盤建構，而是隨著其經濟發展、社會變遷的需求，而漸進式的架構出來。考量

中國大陸經濟發展的快速變遷，加諸立法本身有一定程序與不同層面的考量與折

衝，其過程往往曠日廢時19，且許多新興事務的發展，一夕之間制定法律的條件尚

不成熟，但實際上卻又迫切急需，乃以授權立法方式交由國務院先行訂定行政法

規的形式以為適用（如《證券法》在頒布施行前，先以《股票發行與交易暫行條

例》為適用），待經過實際運作後檢視其累積成熟之經驗，再提升為法律位階。 

在部門規章層次，由中國「國家食品藥品監督管理總局」發布《局令》；指導

醫療器材製造商在設計、生產、註冊登記、銷售與售後等各個環節必須符合法規

要求20，以及其他政府部門訂定的規範性文件；例如：《醫療器械經營企業監督管

理辦法》、《醫療器械註冊管理辦法》、《醫療器械臨床試驗規定》、《醫療器械說明

書、標籤和包裝標識管理規定》、《醫療器械廣告審查辦法》、《進口醫療器械檢驗

監督管理辦法》、《醫療器械不良事件監測和再評價管理辦法》、《醫療器械生產質

                                                 

18中國大陸在 2000 年《立法法》實施後逐步獲致一個有序的法律位階體系規劃與定義，但當今更需要著重的是，面臨當今

社會階層分化，利益格局多元，城鄉差距和收入分配擴大，新舊矛盾交織疊加，相關中央與地方立法界限的釐清以及立

法程序的更精緻化的確認，賦予更多民間的立法參與，這才是立法質化上的改變。解決這些問題，便得以法律為依歸，

並以此為基礎落實於具體的執行之上。 
19如果認為大陸法律的頒布通過像舉手表決部隊一般，只是橡皮圖章的宣示，大陸立法速度猶如其經濟成長的速度，那可能

有所誤解。以大陸《證券法》為例，該法起草始於 1992年 8月，歷時六載，縱跨了第七、八、九三屆全國人民代表大會，

數易其稿，四次被提請審議。開場鑼已響，但遲未頒布，當最引人詬病並涉及人權爭議的《刑法》（1997年）、《刑事訴訟

法》（1996 年）皆已立法頒布時，作為一部規範市場經濟的法律，《證券法》歷經六年審議不可不謂是大陸經濟法律中，

立法審議相對漫長的法律之一。類似這樣經過漫長時間的立法審議過程的法律案不勝枚舉。王文杰，大陸證券法之評析，

臺北大學法律論叢第 47 期（2000 年 12 月），第 441 頁。而在 2007 年頒布的《物權法》也創紀錄地經過八次審議方才出

爐。 
20深圳市醫療器械行業協會主編，國內外醫療器械政策法規及標準比較研究專題報告，2013年，第 4至 16頁。 
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量管理規範（試行）》、《醫療器械臨床使用安全管理規範（試行）》、《醫療器械召

回管理辦法（試行）》和《醫療器械科技產業十二五專項規劃》等。本研究將中國

大陸醫療器材監督管理法規體系與層級彙整，如圖 1所示。 

 

圖 1中國醫療器械監督管理法規體系與層級 

（資料來源：深圳市醫療器械行業協會 2013） 

第一節 醫療器材法律規範歷史回溯 

醫療器材法規的主要對象是「生產者」(manufacturer)、「經營者」(vendor)與

「使用者」(user)。立法者通常對生產者與經營者提出其對產品必須保障產品安全

和產品責任兩項基本要求。醫療器械產品包含：(1)概念與發展(concept and 

development)。(2)製造(manufacture)。(3)包裝與標籤(packaging and labeling)。

(4)廣告(advertising)。(5)販賣(sale)。(6)使用(use)。(7)銷毀(disposal)七個階段。

「產品」(product)和「使用」(use)則是醫療器材法規構成的主要成分，這兩項因

素決定了醫療器械的安全與性能21。本研究將 2003 年世界衛生組織(World Health 

Organization; WHO)所發布醫療器材法規之各階段詳細功能與監督管理流程圖，彙

整如圖 2所示。 

 

圖 2世界衛生組織之醫療器材各階段詳細功能與監督管理流程圖 

（資料來源：世界衛生組織 2003） 

                                                 

21World Health Organization,“MEDICAL DEVICE REGULATIONS－Global overview and guiding principles”, available at 

http://www.who.int/medical_devices/publications/en/MD_Regulations.pdf (accessed 17 November 2015). 



‧
國

立
政 治

大

學
‧

N
a

t io
na l  Chengch i  U

niv

ers
i t

y

 

 9 

安全與性能的監督管理制度包括：「產品上市前審查」(pre-market review)、「產

品上市配置」(placing on-market)以及「產品上市後監督與警示」(post-market 

surveillance/vigilance)，這樣可以持續保障醫療器材在使用過程中的安全性與有效

性。此外，法規和監督管理制度也會要求提供詳細的標籤、說明書及廣告將產品

特性與用途資訊(product representation)傳遞給使用者。本研究將醫療器材法規的

標準架構，整理如表 1所示。 

表 1世界衛生組織之醫療器材法規的標準架構 

階段  

(Stage) 

產品上市前審查 

(Pre-Market Review) 

產品上市配置 

(Placing On-Market) 

產品上市後監督與警示

(Post-Market 

Surveillance/Vigilance) 

管理對象 

(Person) 
生產者(Manufacturer) 經營者(Vendor) 使用者(User) 

管理內容 

(Control/Monitor) 
產品(Product) 販賣(Sale) 售後與使用(After Sale/Use) 

法規內容  

(Items or Activities 

Regulated) 

產品特性(Device Attributes) 

-安全與性能 

產品生產(Manufacturing) 

-品質系統 

標籤與說明書(Labelling) 

-對產品正確的描述 

-使用說明 

公司登記(Registration) 

-產品登記 

-要求經營者履行售後服務責任 

廣告(Advertising) 

-防止誤導與虛假廣告 

監督與警示(Surveillance 

and Vigilance) 

-售後責任 

-醫療器械臨床效果的監督 

-問題鑑定與提醒 

（資料來源：世界衛生組織 2003） 

根據中國大陸《醫療器械監督管理條例》第 4 條規定，醫療器材按照風險程

度實行分類管理22，分為以下三類： 

第一類是風險程度低，實行常規管理可以保證其安全，有效的醫療器材。 

第二類是具有中度風險，需要嚴格控制管理以保證其安全、有效的醫療器材。 

第三類是具有較高風險，需要採取特別措施嚴格控制管理以保證其安全、有

效的醫療器材。 

2000年 4月，「國家藥品監督管理局」頒行局令第 15號《醫療器械分類規則》。

2015年 7月，改組後的「國家食品藥品監督管理總局」發布《醫療器械分類規則》

包括正文 10 條和 1 個附件，主要包括法規調整和技術內容的詳細說明23。國家食

品藥品監督管理總局依據《醫療器械監督管理條例》和《醫療器械分類規則》制

                                                 

22國家食品藥品監督管理總局，中華人民共和國國務院令第 650號，《醫療器械監督管理條例》，

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0784/97814.html (最後瀏覽日：2016/01/02)。 
23國家食品藥品監督管理總局，關於《醫療器械分類規則》的修訂說明，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1297/124283.html (最

後瀏覽日：2016/01/02)。 
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定《醫療器械分類目錄》24。醫療器材分類方法是按照《醫療器械分類規則》建立

目錄與分類。如果分類目錄已經執行，則必須恪遵分類目錄。根據《醫療器械分

類目錄》不能確定醫療器材分類時，由省、自治區、直轄市食品藥品監督管理局

根據分類規則預先分類，並呈報「國家食品藥品監督管理總局」核定。 

中國國家食品藥品監督管理總局提出醫療器材監督管理的實質意義為25：「針

對醫療器械不良事件監測和評價，可以為醫療器械監督管理部門提供憑據；採取

相關的監督管理措施，可以減少或者避免同類型醫療器械不良事件的重複發生，

促進醫務人員遵循科學、合理使用，正確操作行為，降低患者、醫務人員和其他

人員在使用醫療器械過中造成傷害和被傷害的風險，有效保障社會大眾的安全；

進而提高醫療器械性能和產品功能的要求，提升醫療器械產品品質，鼓勵企業加

速對新產品的研發和推廣，有利於促進醫療器械產業的良性發展。」 

中國大陸學者26針對美國、歐盟與中國的醫療器材法規與監督管理進行比較分

析。其研究指出，美國的醫療器材法規是藥事法的一個附屬部分，以「藥物管理

方式」(pharmaceutical approach)建立產品資料庫為基礎，對醫療器材的採用與監

督管理實行嚴格管制。歐盟與中國大陸則是採取單獨立法，以「工程管理方式」

(engineering approach)針對醫療器械的產品屬性，配合訂定產品標準再進行風險管

理規劃。又有研究說明27，中國醫療器材的監督管理，主要是：(1)產品上市前的

管理，分為三階段強制許可制度；包括醫療器材產品註冊要求、生產企業許可要

求以及醫療器材經營管理要求。(2)產品上市後的管理，主要方式為質量監督抽查

與許可檢查。醫療器材產品風險程度區分為第一類與第二類低度風險產品；以及

第三類中度、高度風險產品等三大類，採取集權與分權相互結合的監督管理方式。

第一類由設區的市級(食品)藥品監督管理機構負責管理，第二類低度風險產品由

省、自治區、直轄市(食品)藥品監督管理部門負責管理，第三類中度、高度風險

產品由國家食品藥品監督管理總局負責管理。 

                                                 

24國家食品藥品監督管理總局，醫療器械分類目錄，

http://app1.sfda.gov.cn/datasearch/face3/base.jsp?tableId=20&tableName=TaBLE20&title=%D2%BD%C1%C6%C6%F7%D0%

B5%B7%D6%C0%E0%C4%BF%C2%BC&bcId=118715514657942222068939811234 (最後瀏覽日：2016/01/02)。 
25國家食品藥品監督管理總局，醫療器械不良事件監測的主要目的和意義，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1692/135980.html 

(最後瀏覽日：2015/12/10)。 
26孫勤、嚴梁，歐美醫療器械管理經驗及對中國醫療器械法規體系改革的啟示，中國醫療器械雜誌第 30卷第 1期，2006年，

第 43至 52頁。 
27安撫東，我國醫療器械監管法規體系建設之思考，中國藥事，2007年第 21卷第 7期，第 453至 459頁。 
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第二節 政府管理體系與工作職掌 

中國大陸主管醫療器材法規的政府機關是「國家食品藥品監督管理總局」

(China Food and Drug Administration; CFDA)，該機關在2013年3月重新改組而成。

2014年 3月國務院頒布新版《醫療器械監督管理條例》28。食品藥品監督管理總局

中主要與醫療器材法規相關之功能性組織為：法制司法規二處、醫療系械註冊管

理司、醫療器械監管司與稽查局稽查三處。另下轄直屬單位包含中國食品藥品檢

定研究院(總局醫療器械標準管理中心)、總局食品藥品審核查驗中心、總局藥品

評價中心（國家藥品不良反應監測中心）、總局醫療器械技術審評中心以及總局行

政事項受理服務和投訴舉報中心29。 

法制司法規二處，主要工作職掌30為：(1)組織起草藥品、醫療器械、化妝品

監督管理相關法律法規及部門規章草案。(2)承擔總局藥品、醫療器械、化妝品監

督管理有關規範性文件的合法性審核工作。(3)組織對有關部門起草的法律法規、

部門規章中涉及藥品、醫療器械、化妝品監督管理事項提出意見。(4)配合有關部

門承辦藥品、醫療器械、化妝品監督管理有關法律法規及部門規章的解釋工作。 

醫療器械註冊管理司下轄綜合處、註冊一處、註冊二處與研究監督處，主要

工作職責範圍31包含：(1)組織擬訂醫療器械註冊管理制度並監督實施。(2)組織擬

訂醫療器械標準、分類規則、命名規則和編碼規則。(3)嚴格依照法律法規規定的

條件和程序辦理境內第三類、進口醫療器械產品註冊、高風險醫療器械臨床試驗

審批並承擔相應責任，優化註冊管理流程，組織實施分類管理。(4)組織開展醫療

器械臨床試驗機構資質認定，監督實施醫療器械臨床試驗質量管理規範，監督檢

查臨床試驗活動。(5)指導督促醫療器械註冊工作相關的受理、審評、檢測、檢查、

備案等工作。(6)擬訂醫療器械註冊許可工作規範及技術支撐能力建設要求並監督

實施。督促下級行政機關嚴格依法實施第一、二類醫療器械產品註冊、境內第三

類醫療器械不改變產品內在質量的變更申請許可等工作，履行監督管理責任，及

時發現、糾正違法和不當行為。(7)承辦總局交辦的其他事項。 

醫療器械監管司下轄綜合處、生產監管處、流通監管處與監測評價處，主要

                                                 

28中華人民共和國國務院令第 650號，《醫療器械監督管理條例》(2014年 3月 7日公布)。 
29國家食品藥品監督管理總局，政府信息公開，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0003/ (最後瀏覽日：2015/11/02）。 
30國家食品藥品監督管理總局，政府信息公開，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1446/ (最後瀏覽日：2016/01/02）。 
31國家食品藥品監督管理總局，醫療器械註冊管理司，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1325/ (最後瀏覽日：2015/11/06）。 
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工作職掌範圍32包括：(1)掌握分析醫療器械安全形勢、存在問題並提出完善製度

機制和改進工作的建議。(2)組織擬訂醫療器械生產、經營、使用管理制度並監督

實施，組織擬訂醫療器械生產、經營、使用質量管理規範並監督實施，擬訂醫療

器械互聯網販賣監督管理制度並監督實施。(3)組織開展對醫療器械生產經營企業

和使用環節的監督檢查，組織開展醫療器械不良事件監測和再評價、監督抽驗及

安全風險評估，對發現的問題及時採取處理措施。(4)擬訂境外醫療器械生產企業

檢查等管理制度並監督實施。(5)組織開展有關醫療器械產品出口監督管理事項。

(6)擬訂問題醫療器械召回和處置制度，指導督促地方相關工作。(7)擬訂醫療器

械監督管理工作規範及技術支撐能力建設要求，督促下級行政機關嚴格依法實施

行政許可、履行監督管理責任，及時發現、糾正違法和不當行為。(8)承辦總局交

辦的其他事項。 

稽查局稽查三處，主要工作任務33是：(1)掌握分析醫療器械安全違法案件情

況和稽查工作形勢並提出意見建議。(2)組織落實醫療器械稽查工作制度並監督實

施。(3)建立和完善醫療器械安全“黑名單”制度。(4)組織查處重大醫療器械安

全違法案件，組織開展相關的執法檢測。(5)掌握分析藥品、醫療器械、保健食品

廣告監督工作形勢、存在問題並提出意見建議。(6)組織擬訂藥品、醫療器械、保

健食品廣告審查辦法和審查規範，開展相關的廣告監測，並監督實施。(7)承擔發

布處方藥廣告的醫藥專業刊物的審核工作。(8)指導監督地方廣告審查監督和醫療

器械稽查工作，規範行政執法行為。(9)建立完善有關行政執法與刑事司法銜接工

作機制。 

第三節 中國醫療器械法規與監督管理相關學術研究 

中國大陸在醫療器材法律領域之相關學術研究主要是分析歐盟、日本和美國

等國的醫療器材法律體系形成、制度建構與法律規章相關的內容分析34,35,36,37,38以及

中國大陸醫療器材法規體系建立與改革39,40,41,42，其次是監督管理經驗的借鏡和法令

                                                 

32國家食品藥品監督管理總局，醫療器械監管司，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1327/ (最後瀏覽日：2015/11/06）。 
33國家食品藥品監督管理總局，稽查局稽查三處，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL1486/ (最後瀏覽日：2015/11/06）。 
34夏廣浩、王殊軼，歐盟醫療器械監管方式對我國的啟示，中國醫療器械信息第 11期，2014年，第 32至 37頁。 
35奚廷斐，日本醫療器械管理概況，中國醫療器械信息第 2卷第 4期，1996年，第 31至 33頁。 
36吳振民，美國的醫療器械法規管理，上海醫藥情報研究第 3期，1993年，第 36至 44頁。 
37孫勤、嚴梁，前揭註 26，第 43至 52頁。 
38奚廷斐，美國醫療器械臨床研究管理概況，中國醫療器械信息第 1期，2000年，第 36至 38頁。 
39喬麗華、王恕立，中國醫療器械產業發展現狀分析，當代經濟雜誌第 1期，2009年，第 62至 63頁。 
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執行效果分析43。本研究歸納發現：許多文獻說明日本醫療器材管理概況44,45,46；也

介紹美國醫療器材法規47,48,49。更有學者分析歐盟、美國和中國大陸的醫療器材法

規體系的差異，包括監督管理法規實際執行與實質性要求；更敘述醫療器材法規

與「標準」的關係50,51,52。並針對中國大陸醫療器材監督管理法規體系提出建議53。

也不乏對中國大陸醫療器材產業發展提出剴切分析54，更進行中國大陸醫療器材監

督管理之回顧與展望相關討論55。 

在法規制度、法律責任與監督管理方式研究方面，本研究發現有中國大陸學

者討論非法生產經營藥品醫療器材行為的刑事責任56，針對醫療器材監管相對人違

法責任與違法處罰行為及其糾正進行深入探討57,58。更有學者認為中國大陸醫療器

材監管法規應該定位於更高級的法律位階、更即時的法律創新、更嚴格的法律責

任和更科學的的接軌國際59。中國大陸醫療器材註冊管理制度需要改革方可完善60。

也有學者提出其對醫療器材監督管理條例修正案發佈後的制度設計研究心得61。比

較歐盟與中國大陸醫療器材法規在操作層面上的差異，並提出符合中國大陸國情

的一個可操作化之法規監管模式62。 

許多學者專家將舊版與新版《醫療器械監督管理條例》進行解讀63，或是比較

和分析64,65，詮釋新版《醫療器械監督管理條例》，整理條例中行政改革的思維，並

                                                                                                                                               

40常永亨，中國醫療器械監督管理之回顧與展望，中國醫療器械信息第 3期，2011年，第 31頁，第 35頁。 
41王蘭明，關於改革和完善中國醫療器械註冊管理制度的探討，中國醫療器械雜誌第 36卷第 6期，2012年，第 426至 432

頁。 
42蔣海洪，我國醫療器械監管法規的現狀與發展，中國衛生事業管理第 5期，2011年，第 364至 365頁，第 380頁。 
43孫勤、嚴梁，前揭註 26，第 43至 52頁。 
44奚廷斐，前揭註 35，第 31至 33頁。 
45梁毅，藥事法規發展簡介－日本藥事管理法規（連載之二），中國醫藥報第 52期，2006年，第 50至 53頁。 
46白明，日本的醫療器械行業(二)，中國醫療器械信息第 15卷第 12期，2009年，第 49至 53頁。 
47吳振民，美國的醫療器械法規管理，上海醫藥情報研究第 3期，1993年，第 36至 44頁。 
48奚廷斐，前揭註 38，第 36至 38頁。 
49屈寶剛，美國醫療器械法規介紹，中國醫療器械信息第 11卷第 1期，2005年，第 24至 35頁。 
50孫勤、嚴梁，前揭註 26，第 43至 52頁。 
51孫勤、嚴梁，歐美醫療器械管理經驗帶給中國的啟示，醫藥世界第 8期，2006年，第 28至 29頁。 
52常永亨，再談醫療器械法規與“標準”的關係，中國醫療器械信息第 10期，2007年，第 6至 9頁。 
53安撫東，前揭註 27，第 453至 459頁。 
54喬麗華、王恕立，中國醫療器械產業發展現狀分析，當代經濟雜誌第 1期，2009年，第 62至 63頁。 
55常永亨，前揭註 40，第 31頁，第 35頁。 
56吳華兵、曾渝，論非法生產經營藥品醫療器械行為的刑事責任，中國藥事第 16卷第 11期，2002 年，第 671至 674頁。 
57金永熙，前揭註 8，第 1頁至 12頁。 
58金永熙，前揭註 9，第 1至 15頁。 
59蔣海洪，我國醫療器械監管法規的現狀與發展，中國衛生事業管理第 5期，2011年，第 364至 365頁，第 380頁。 
60王蘭明，前揭註 41，第 426至 432頁。 
61岳偉，加快《醫療器械監督管理條例(修正案）》發布的重大意義，中國醫療器械雜誌第 37卷第 1期，2013年，第 40至

43頁。 
62夏廣浩、王殊軼，前揭註 34，第 32至 37頁。 
63李楠、周秀華、孫萌，醫療器械法規變化解讀，中國醫療器械信息第 10卷第 3期，2004年，第 43至 45頁。 
64薛玲、孫京昇、任志軍，中美臨檢類醫療器械產品監管比較研究，中國醫療器械信息第 4期，2007 年，第 34至 38頁。 
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列出全程監管、分級監管、風險分類、安全有效節約、鼓勵創新、簡化許可、科

學規範、誠信自律、監管明責、違法嚴處十大原則66。另有研究將醫療器材的定義、

分類、註冊管理和品質管理等研究構面，歸納監管工作的未來方向與趨勢67。結合

實務中常見的問題，以新、舊法規作出比較剖析，提出體驗式販賣責任認定必須

明確，超出範圍、擴大經營範圍應該比照無營業執照處理，擅自變更註冊地址、

倉庫地址應從嚴懲治，持續管理違規廣告宣傳68。更有學者以行政法的觀點，從法

律體系、監管職權、社會監督三個研究構面進行研究。建議以政府食品藥品監管

部門為主導，社會組織和機構為補充的在用醫療器材安全監管主體模式，確保人

們使用安全69。此外，針對醫療器材不良事件的監測及管理體系的建立進行相關討

論70。 

中國大陸的學者專家闡述建立和完善醫療器材品質系統相關法規的重要性71，

解析中國大陸與外國法規的進展情況，並針對中國大陸《醫療器械生產企業質量

管理體系規範》之法律地位、實施主體與行政許可的關係以及醫療器材品質認證

的關係等問題進行討論。有研究簡述醫療器材生產品質管理制度72。認為醫療器材

上市前的評估(註冊審查)是監督管理的主要環節，醫療器材評估至少包含對產品

風險管理的評估、對技術要求(產品標準)的審查、對設計驗證和設計確認的審查

以及對說明書(標籤)的審查。醫療器材評估是綜合上述條件，對產品是否滿足安

全、有效基本原則的一個完整系統73。 

近年來，也有從事法律實務工作者從法律實務和業務類別的觀點，對醫療器

材管理法律體系進行分析和介紹74。以近年來中國大陸醫療器材在臨床上的大規模

使用，造成醫療事故的發生逐漸增加，簡單論述醫療器材監督管理工作中的問題

                                                                                                                                               

65王敏、李丕丁，淺析新《醫療器械監督管理條例》對醫療器械生產促進與規範，大家健康第 8卷第 17期，2014年，第 326

至 327頁。 
66岳偉，新版《醫療器械監督管理條例》中行政改革思路讀解，中國醫療器械雜誌第 38卷第 5期，2014年，第 357至 360

頁。 
67邵玉波、苑富強，新舊醫療器械監督管理條例的差異性解析，中國醫療器械信息第 11期，2014年，第 1至 4頁，第 9頁。 
68王晨，新舊法規交替期的醫療器械監管思考，首都醫藥雜誌第 13期，2014年，第 51至 52頁。 
69潘寰，我國在用醫療器械安全監管法律主體研究，中南林業科技大學學報第 8卷第 4期，2014年，第 109至 112頁。 
70蔡東江，淺談醫療器械不良事件的監測及管理體系的建立，醫療裝備第 28卷第 1期，2015年，第 75至 77頁。 
71王蘭明，關於我國醫療器械質量體係法規建設的思考，中國醫療器械雜誌第 13卷第 10期，2007年，第 1至 5頁。 
72趙穎、顧漢卿，簡述醫療器械生產質量管理規範，透析與人工器官第 19卷第 4期，2008年，第 20至 27頁。 
73徐研偌，論醫療器械評價（註冊技術審查）的系統性，中國醫療器械信息第 17卷第 6期，2011年，第 46至 47頁。 
74李洪奇，我國現行醫療器械管理法律體係綜述，法律圖書館論文資料庫，

http://www.law-lib.com/lw/lw_view.asp?no=22575&page=2 (最後瀏覽日：2016/02/11）。 
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與解決方式75。有學者針對美國醫療器材「唯一標識」(Unique Device Identification; 

UDI）相關法規，具體實行方法以及資料庫的建立模式。進而為中國大陸醫療器材

編碼提供發展的參考與依據76。更介紹現今中國大陸使用中之醫療器材產品品質的

情況，提出如何針對使用中之醫療器材進行監督管理，如何加強檢查和測試的能

力77。另有學者以北京市海淀區醫療器材經營企業檢查為例，進行區域醫療器材市

場之驗收標準的個別條款內容與實施相關問題探討78。 

此外，醫療器材風險管理是保障醫療器材安全有效的一項重要管理活動，可

以確保醫療器材從製造出廠至使用過程中的產品壽命，具有標準化的管理程序，

其法規是風險管理的重要準則與依據79。再者，醫療器材不良事件監測和再評價相

關內容的法規內容進行歸納，可以進一步為完善中國大陸相關的法規體系提供參

考80。 

因此，中國大陸之醫療器材監管的法律缺失81，醫療器材監管體系82,83，制度化

管理的策略84，醫療器材標準管理85，產業經營過程中法規探討86，風險管理法規與

發展方向87，醫療器材召回法律制度88，市場和監督管理分析89，醫療器材在管理中

存在問題90，安全監管現狀91與醫療機構醫療器材不良事件風險管理92也成為近年來

學術研究議題。 

本研究將近年來中國大陸醫療器材法規與監督管理制度相關學術研究彙集，

如表 2所示。 

                                                 

75高記行，淺談我國醫療器械監管工作中存在的問題及解決對策，當代醫藥論壇第 12卷第 6期，2014年，第 10至 11頁。 
76楊婉娟、李軍、李靜莉，美國醫療器械唯一標識(UDI）實施進展及對我國編碼工作的啟示，中國藥師第 18卷第 1期，2015

年，第 142至 144頁。 
77李靜莉、鄭佳、余新華，我國在用醫療器械科學監管的形勢分析與建議，中國醫療設備第 30卷第 1期，2015年，第 68

至 70頁。 
78谷馨、李秀麗、艾學軍，海淀區醫療器械經營企業檢查驗收標準實施問題初探，首都食品與醫藥第 2期，2015年，第 9

至 12頁。 
79董放，醫療器械風險管理及法規要求，中國藥物警戒第 5期，2010年，第 290至 292頁。 
80張素敏、曹立亞、王蘭明，醫療器械不良事件監測和再評價相關法規解讀，中國醫療器械信息第 1期，2005年，第 7至

10頁。 
81魏海浪，《論我國醫療器械監管的法律缺失與對策》，對外經濟貿易大學碩士學位論文，2007年。 
82朱榮欣，《中國醫療器械監管體系研究》，同濟大學碩士學位論文，2008年。 
83韓振宇，《我國醫療器械監管中存在的問題及對策探析》，山東大學碩士學位論文，2008年。 
84李穎，《我國醫療器械規範化管理的對策研究》，黑龍江中醫藥大學碩士學位論文，2008年。 
85梁曉婷，《我國醫療器械標準管理中的問題分析及對策研究》，中國協和醫科大學碩士學位論文，2008年。 
86林盟凱，《醫療器械產業營銷過程中法規探討與突破》，復旦大學碩士學位論文，2009年。 
87沈沁，《我國醫療器械風險管理法規現狀與發展方向的研究》，蘇州大學碩士學位論文，2010年。 
88李月平，《醫療器械召回法律制度研究》，重慶大學碩士學位論文，2011年。 
89楊龍，《我國醫療器械市場及監管分析》，黑龍江中醫藥大學碩士學位論文，2011年。 
90王帆，《關於我國醫療器械在管理中存在問題的研究》，黑龍江中醫藥大學碩士學位論文，2012 年。 
91何靜，《我國醫療器械安全監管現狀及對策》，雲南大學碩士學位論文，2013年。 
92張麗，《我國醫療機構醫療器械不良事件風險管理研究》，首都經濟貿易大學碩士學位論文，2013 年。 
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表 2中國大陸醫療器材法規與監督管理制度相關學術研究 

時間 作者 論文題目 期刊名稱 

1993 吳振民 美國的醫療器械法規管理 上海醫藥情報研究 

1996 奚廷斐 日本醫療器械管理概況 中國醫療器械信息 

2000 奚廷斐 美國醫療器械臨床研究管理概況 中國醫療器械信息 

2002 吳華兵、曾渝 論非法生產經營藥品醫療器械行為的刑事責任 中國藥事 

2004 李楠、周秀華、孫萌 醫療器械法規變化解讀 中國醫療器械信息 

2005 屈寶剛 美國醫療器械法規介紹 中國醫療器械信息 

2005 種銀保、唐超 現代醫療器械管理亟待解決的幾個問題 中國醫學裝備 

2005 張素敏、曹立亞、王蘭明 醫療器械不良事件監測和再評價相關法規解讀 中國醫療器械信息 

2006 孫勤、嚴梁 歐美醫療器械管理經驗及對中國醫療器械法規體系改革的啟示 中國醫療器械雜誌 

2006 孫勤、嚴梁 歐美醫療器械管理經驗帶給中國的啟示 醫藥世界 

2007 王蘭明 關於我國醫療器械質量體係法規建設的思考 中國醫療器械信息 

2007 安撫東 我國醫療器械監管法規體系建設之思考 中國藥事 

2007 常永亨 再談醫療器械法規與“標準”的關係 中國醫療器械信息 

2007 薛玲、孫京昇、任志軍 中美臨檢類醫療器械產品監管比較研究 中國醫療器械信息 

2008 陳以楨、高惠君 美國、歐盟醫療器械法規概況及與我國法規的對比 中國醫療器械雜誌 

2008 黃進 世界主要國家和地區的醫療器械法規及全球協調簡介 中國醫療器械信息 

2008 趙穎、顧漢卿 簡述醫療器械生產質量管理規範 透析與人工器官 

2009 喬麗華、王恕立 中國醫療器械產業發展現狀分析 當代經濟雜誌 

2010 王喆 進口醫療器械監督管理條例 中國醫療器械信息 

2010 陳欣、宓現強 香港醫療器械監管概述 中國醫療器械信息 

2010 曾繁豐、樊翔 淺談歐盟醫療器械監管模式 中國醫療器械信息 

2010 董放 醫療器械風險管理及法規要求 中國藥物警戒 

2011 常永亨 中國醫療器械監督管理之回顧與展望 中國醫療器械信息 

2011 常永亨 醫療器械安全與性能基本要求與中國的醫療器械監督管理 中國醫療器械雜誌 

2011 徐研偌 論醫療器械評價（註冊技術審查）的系統性 中國醫療器械信息 

2011 蔣海洪 我國醫療器械監管法規的現狀與發展 中國衛生事業管理 

2012 王蘭明 關於改革和完善中國醫療器械註冊管理制度的探討 中國醫療器械雜誌 

2012 鄭彥云、李丹榮、胡正路 關於建構在用醫療器械監管體系的幾點思考 中國醫療器械信息 

2013 岳偉 加快《醫療器械監督管理條例(修正案）》發布的重大意義 中國醫療器械雜誌 

2014 夏廣浩、王殊軼 歐盟醫療器械監管方式對我國的啟示 中國醫療器械信息 

2014 岳偉 新版《醫療器械監督管理條例》中行政改革思路讀解 中國醫療器械雜誌 

2014 王敏、李丕丁 淺談新《醫療器械監督管理條例》對醫療器械生產促進與規範 大家健康 

2014 邵玉波、苑富強 新舊醫療器械監督管理條例的差異性解析 中國醫療器械信息 

2014 王晨 新舊法規交替期的醫療器械監管思考 首都醫藥雜誌 

2014 張欣濤 我國醫療器械生產監管現狀分析 中國醫療器械雜誌 

2014 潘寰 我國在用醫療器械安全監管法律主體研究 中南林業科技大學學報 

2014 童敏 
抓住機遇 深化改革 醫療器械監管再上新台階－在深圳醫療器

械監管政策研討會上的講話 
中國食品藥品監管 

2014 高記行 淺談我國醫療器械監管工作中存在的問題及解決對策 當代醫藥論壇 

2015 李靜莉、鄭佳、余新華 我國在用醫療器械科學監管的形勢分析與建議 中國醫療設備 

2015 谷馨、李秀麗、艾學軍 海淀區醫療器械經營企業檢查驗收標準實施問題初探 首都食品與醫藥 

2015 蔡東江 淺談醫療器械不良事件的監測及管理體系的建立 醫療裝備 
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第三章 全球主要醫療器材法規演進與監管形式 

全球醫療器材法律規章之發展和演進歷程為時不長。1930 年美國成立「食品

與藥物管理局」(Food and Drug Administration)。1938 年美國總統 Franklin D. 

Roosevelt 簽署了國會通過由 Senator Royal S. Copeland 起草之《食品、藥物和化妝

品法案》(The Federal Food, Drug and Cosmetics Act of 1938; FD & C Act)。1976年

Congressman Paul G. Rogers 和 Senator Edward M. Kennedy共同提出《醫療器材修

正案》93 (The Medical Device Amendments of 1976 or The Medical Device Regulation 

Act)。1976年美國總統 Gerald R. Ford簽署該修正案成為法律。該法案對食品安全

監督管理體制進行調整，擴大了美國食品與藥物管理局在食品安全監管方面的權

力，奠定了美國現代食品安全監督管理體制之基礎。 

歐洲主要醫療器材相關法規源於 1976 年 7月頒布《化妝品指令》94 (Cosmetic 

Products Directive; Directive 76/768/EEC)。1989年 12月發布《個人防護設備指令》

95 (Personal Protective Equipment Directive; Directive 89/686/EEC)。1993年歐盟頒

布《醫療器材指令》96 (The Medical Device Directive (MDD); Directive 93/42/EEC)，

屬於原則性而非細節性的法律規範，以「附加條文」(annexes)的形式訂定一系列

的步驟與必須遵守的《安全需求標準》(essential requirements; ERs)。該《指令》

也提供《統一標準》97 (harmonized standards)，將標準中的技術指標當成產品上市

前的審查依據。醫療器材生產者必須恪遵安全需求標準確保產品上市時符合相關

安全要求。 

美國醫療器材管理規章是源於《食品、藥物和化妝品法案》，基本上是「藥物

管理經驗」的延伸。歐盟《醫療器材指令》則是單獨立法而不是食品與藥物管理

法的擴增；該法律規範提出「工程管理方式」，考量各種醫療器材不同的功能，並

                                                 

93FDA, Medical Devices, “PMA Approvals”, available at 

http://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalprocedures/deviceapprovalsandclearances/pmaapprovals/default.htm 
(accessed 6 November 2015). 

94EUR-Lex, “Council Directive 76/768/EEC of 27 July 1976 on the approximation of the laws of the Member States relating to 

cosmetic products”, available at http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX:31976L0768 (accessed 10 December 

2015). 
95European Agency for Safety and Health at Work, “Directive 89/686/EEC - personal protective equipment”, available at 

https://osha.europa.eu/en/legislation/directives/34 (accessed 10 December 2015). 
96EUR-Lex, “Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices”, available at 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML (accessed 10 December 2015). 
97European Commission, Growth, Single Market and Standards, Harmonised standards “Medical devices”, available at 

http://ec.europa.eu/growth/single-market/european-standards/harmonised-standards/medical-devices/index_en.htm (accessed 10 
December 2015). 
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且需要達成滿足醫療器材在醫療使用時的合理期望之效果。 

1992 年澳洲、加拿大、歐盟、日本與美國 5 個國家有鑑於全球醫療器材產業

快速發展的趨勢，對於醫療器材法律規章和監督管理制度發起成立「全球醫療器

材協調工作組織」98 (The Global Harmonization Task Force on Medical Devices; 

GHTF)。該組織發布一系列的「統一協調文件」(harmonized guidance documents)，

幫助世界各國醫療器材法規的相關立法工作。藉以促進達成醫療法律制度的一致

性、保證醫療器材產品品質的安全性與有效性、進而帶動國際貿易以及醫療器材

科技創新等目的。 

1999 年由阿布達比、汶萊、柬埔寨、智利、中華民國、香港、印度、印度尼

西亞、約旦、哈薩克斯坦、沙烏地阿拉伯、大韓民國、老撾、馬來西亞、蒙古、

緬甸、巴基斯坦、中國大陸、菲律賓、新加坡、南非、泰國、科威特、坦桑尼亞、

越南以及葉門等 23 個經濟體，對於醫療器材法律規章和監督管理制度發起成立

「亞洲醫療器材協調工作組織」99(Asian Harmonization Work Party; AHWP)。該組

織的任務是研究並且建議如何協調在亞洲和其他地區的醫療器材法規，進一步與

「全球醫療器材協調工作組織」合作建立統一的規定、程序與標準等相關國際組

織的協調工作。 

2011 年澳洲、巴西、加拿大、中國、歐盟、日本和美國以及世界衛生組織共

同成立「國際醫療器材監督管理論壇」100 ,101 (The International Medical Device 

Regulators Forum; IMDRF)。該論壇成立的目的是加快國際醫療器材監督管理的協

調和整合，並且取代「全球醫療器材協調工作組織」；其管理委員會則由各國負責

醫療器材監督管理的政府官員所組成，提供在醫療器材之策略、政策、方向、會

籍以及相關活動102。 

第一節 美國醫療器材法規和監管模式 

美國聯邦政府體系中「衛生與公眾服務部」(U.S. Department of Health and 

Human Service; HHS)有 14個幕僚組織(offices of the Secretary)和 11個營運部門

                                                 

98IMDRF, “GHTF History”, available at http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-history.asp (accessed 6 November 2015). 
99AHWP, “About AHWP”, available at http://www.ahwp.info/index.php?q=node/7 (accessed 2 January 2016). 
100IMDRF, “GHTF Archive”, available at hhttp://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-archives.asp (accessed 6 November 2015). 
101IMDRF, “GHTF History”, available at http://www.imdrf.org/ghtf/ghtf-history.asp (accessed 6 November 2015). 
102IMDRF, “About IMDRF”, available at http://www.imdrf.org/about/about.asp (accessed 6 November 2015). 
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(operating divisions)。營運部門轄下有 8個公共衛生服務(public health service)和 3

個公眾服務(human services)機構；本研究將營運部門組織架構彙整如圖 3所示103。 

 

圖 3美國衛生與公眾服務部組織圖 

（資料來源：U.S. Department of Health and Human Service; HHS 2015） 

其中，「食品和藥物管理局」總部位於美國Maryland 的 Silver Spring，員工約

14,000 人，行政部門遍佈全美 157 個城市，是公共衛生服務的一部分。主要職責

在確保食品安全純淨和有益健康；人類和動物相關藥物、生物製品以及醫療器材

產品的使用安全和有效性。轄下主要負責醫療器材監督管理的組織是「醫療器材

和放射醫學健康中心」104（The Center for Devices and Radiological Health; CDRH)。

「醫療器材和放射醫學健康中心」設置 8 個辦公室，與醫療器材相關的是「醫用

產品與菸草辦公室」（The Office of Medical Products and Tobacco; OMPT)和「器材

評估辦公室」105（The Office of Device Evaluation; ODE)。 

「醫用產品與菸草辦公室」共有：(1)特殊醫療項目辦公室。(2)組合產品辦

公室。(3)孤兒產品開發辦公室。(4)小兒科治療學辦公室 4 個功能性部門106。「器

材評估辦公室」有 7個功能性部門，包含：(1)麻醉科、綜合科、呼吸科，傳染病

                                                 

103HHS.gov, “HHS Agencies & Offices”, available at http://www.hhs.gov/about/agencies/orgchart/index.html (accessed 6 November 
2015). 

104HHS.gov, “HHS Agencies & Offices”, available at http://www.hhs.gov/about/agencies/hhs-agencies-and-offices/index.html 

(accessed 6 November 2015). 
105FDA, “About the FDA Organization Charts”, available at 

http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OrganizationCharts/default.htm (accessed 6 November 2015). 
106FDA, “Office of Medical Products and Tobacco Organization”, available at 

http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OrganizationCharts/ucm384982.htm (accessed 6 November 2015). 
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控制科以及牙科器材部。(2)心臟和血管科醫療器材部。(3)眼科和耳鼻喉科器材

部。(4)神經學和物理醫學器材部。(5)骨科器材部。(6)外科手術器材部。(7)婦

產科、消化系統科與泌尿科器材部。所有醫療器材的上市審查核准工作分別由這 7

個部門負責107。 

「醫療器材和放射醫學健康中心」中心的主要職掌為：(1)審查和評估醫療器

材「產品上市前審查」（pre-market approval; PMA)的通知與申請、「產品發展協定」

（ product development agreement; PDA) 、「研究用醫療器材豁免請求」

（investigational device exemption; IDE)。(2)制訂和執行國家計畫確保醫療器材安

全、有效以及標籤之真實性。(3)制訂、發佈和強制執行醫療器材標準、產品品質

監督制度以及優良製造規範。(4)參與有關促進美國和其他國家醫療器材國際貿易

的法律規章制定與協議討論。 

美國主要的醫療器材相關法律為：  

(1)1930 年制訂《食品、藥物和化妝品法案》(The Federal Food, Drug and 

Cosmetics Act of 1938; FD&C Act)。 

(2)1968年美國「食品和藥物管理局」為了保護社會大眾免受電子產品輻射排

放影響健康而修改《公共衛生服務法案》（Public Health Service Act of 1944)，

並制訂《健康與安全之輻射管制法案》108（Radiation Control for Health and 

Safety Act of 1968)。 

(3)1976年發布《醫療器材修正案》109(The Medical Device Amendments of 1976 

or The Medical Device Regulation Act)。 

(4)1990年頒發《醫療器材安全法案》110（Safe Medical Devices Amendments of 

1990 or Safe Medical Devices Act)。 

                                                 

107FDA, “CDRH Management Directory by Organization, Office of Device Evaluation”, available at 

http://www.fda.gov/AboutFDA/CentersOffices/OfficeofMedicalProductsandTobacco/CDRH/CDRHOffices/ucm127854.htm 
(accessed 6 November 2015). 

108FDA, Radiation-Emitting Products, “Laws and Regulations (Radiation-Emitting Products)”, available at 

http://www.fda.gov/radiation-emittingproducts/electronicproductradiationcontrolprogram/lawsandregulations/default.htm 
(accessed 6 November 2015). 

109FDA, Medical Devices, “PMA Approvals”, available at 

http://www.fda.gov/medicaldevices/productsandmedicalprocedures/deviceapprovalsandclearances/pmaapprovals/default.htm 
(accessed 6 November 2015). 

110FDA, Medical Devices, “Medical Device Reporting Regulation History”, available at 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirements/ReportingAdverseEvents/ucm1279
85.htm (accessed 6 November 2015). 
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(5)1992年提出《醫療器材修正案》111（Medical Device Amendments of 1992)。 

(6)1997年訂定《食品和藥物管理現代化法案》112（Food and Drug Administration 

Modernization Act of 1997; FDAMA)。 

(7)2002年頒布《醫療器材使用者費用和現代化法案》113（Medical Device User 

Fee and Modernization Act of 2002; MDUFMA)。 

此外，《美國聯邦法規》（The Code of Federal Regulations; CFR）第 21篇114（Title 

21--Food and Drugs）簡稱“CFR 21”。總共有 9卷（Volume）、3章（Chapter）、

1,499 節（Part）。其中「衛生與公眾服務部」法規包含第 1 至 8 卷、第 1 章、第 1

節至 1,299節。與醫療器材相關的主要法規為：第 1章「衛生與公眾服務部」之「食

品和藥物管理局」（ChapterⅠ--Food and Drug Administration, Department of Health 

and Human Services）；第 A分章「總則」（Subchapter A－General）第 26節和第 H

分章「醫療器械」（Subchapter H－Medical Devices）第 800節至第 898 節115。 

《食品、藥物和化妝品法案》第 5章第 510節(FD&C Act Chapter V：Drugs and 

Devices; Part A－Drugs and Devices; Section 510(k) Title Section 360－Registration of 

producers of drugs or devices)為醫療器材產品上市申請的程序與規則116。因此，美

國有關醫療器材上市管理法規簡稱為“510(k)”。《食品、藥物和化妝品法案》第 5

章第 513節(FD&C Act Chapter V：Drugs and Devices; Part A－Drugs and Devices; 

Section 513(g) Title Section 360c－Classification of devices intended for human use)

說明醫療器材的使用風險和可能產生的危害程度，並且建立三級分級制度方便監

督管理。基於必要控制的程度，以保證不同級別的醫療器材設備其安全性和有效

                                                 

111FDA, Medical Devices, “Medical Device Reporting Regulation History”, available at 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/PostmarketRequirements/ReportingAdverseEvents/ucm1279

85.htm (accessed 6 November 2015). 
112FDA, Regulatory Information, “Food and Drug Administration Modernization Act (FDAMA) of 1997”, available at 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/SignificantAmendmentstotheFDCAct/FDAMA/default.htm (accessed 6 

November 2015). 
113FDA, Regulatory Information, “Medical Device User Fee and Modernization Act (MDUFMA) of 2002”, available at 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/SignificantAmendmentstotheFDCAct/MedicalDeviceUserFeeandModerni

zationActMDUFMAof2002/default.htm (accessed 6 November 2015). 
114FDA, “Device Registration and Listing Module (DRLM): Step-by-Step Instructions”, available at 

https://www.access.fda.gov/drlm/help/index.html (accessed 25 December 2015). 
115FDA, Medical Devices, Databases, “CFR－Code of Federal Regulations Title 21”, available at 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/CFRSearch.cfm?CFRPart=860&showFR=1&subpartNode=21:8.0.1.1.16.
1 (accessed 2 January 2016). 

116FDA, Regulatory Information, “FD&C Act Chapter V: Drugs and Devices”, available at 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Legislation/FederalFoodDrugandCosmeticActFDCAct/FDCActChapterVDrugsandDe
vices/ (accessed 6 November 2015). 
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性。藉此因應實行不同風險程度的管理方式117。所有醫療器材的生產必須遵循《美

國聯邦法規》第 21 篇第 1章「衛生與公眾服務部」之「食品和藥物管理局」第 H

分章醫療器械第 820 節「品質系統法規」118（quality system regulation; QSR）。 

「食品和藥物管理局」對製造商監督與管理主要以「品質管理」、「設計與研

發控制」、「生產與過程控制」以及「糾正與預防措施」四項為主。本研究以美國

「食品和藥物管理局」提供之「品質系統檢驗指南」（guide to inspections of quality 

systems）將醫療器材產品的「品質系統檢驗技術」（quality system inspection 

technique; QSIT）系統架構圖整理119,120，如圖 4所示。 

 

圖 4美國食品和藥物管理局醫療器材產品「品質系統檢驗技術」系統架構圖 

（資料來源：U.S. Food and Drug Administration, Desroches 1998） 

第 I級是「一般性監督管理」（general controls）：其監督管理之內容包含禁止

劣質仿冒與標示不良的產品販賣、限制或禁止販賣和使用不良的產品規定、通知

消費者關於產品更換、修理與損害賠償等售後服務規定、優良製造規範要求以及

                                                 

117FDA, Medical Devices, “Code of Federal Regulations－Title 21－Food and Drugs”, available at 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/Databases/ucm135680.htm (accessed 2 January 2016). 
118FDA, Medical Devices, Databases, “CFR－Code of Federal Regulations Title 21”, available at 

http://www.accessdata.fda.gov/scripts/cdrh/cfdocs/cfcfr/cfrsearch.cfm?cfrpart=820 (accessed 11 January 2016). 
119FDA, “Quality Systems”, available at http://www.fda.gov/ICECI/Inspections/InspectionGuides/ucm074883.htm (accessed 11 

January 2016). 
120FDA, “Quality System Inspection Technique”, available at http://www.fda.gov/downloads/ICECI/Inspections/UCM142981.pdf 

(accessed 11 January 2016). 
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製造廠商、進口廠商和經銷商的企業註冊和產品登記。例如：膠帶、眼鏡片、溫

度計，只需要執行一般性監督管理就可以保證其產品安全性和有效性。此外，第

II級和第 III級的醫療器材產品也同樣需要恪遵上述要求。 

第 II級是「一般性和特殊性監督管理」（general & special controls）：意指單獨

依靠醫療器材的一般監督管理是不足以確保醫療器材的安全性和有效性，進而必

須採取強制執行性能標準查驗之特殊管理措施得以提供相對應的品質保證。此類

產品包含助聽器、血壓計、診療導管與電動輪椅等。第 II 級醫療器材除了必須遵

守「一般監督管理」的規定之外，還需要符合「食品和藥物管理局」所規定的特

別要求或產業公認標準等。「食品和藥物管理局」的特別要求中，包含了對特定產

品的「強制性執行標準」121（mandatory performance standards)、特殊標籤要求以及

產品上市後監督與警示。 

第 III級是「產品上市前審查」（pre-market approval; PMA）：列入第 III級的

產品大多數是維持、支撐人類生命，或是植入人體體內與預防傷害人類健康的相

關醫療器材。對病患可能造成潛在使用風險，也因而可能導致產生傷害或疾病。

例如：人工血管和心律調整器。除了「一般性監督管理」，美國制訂「產品上市前

審查」的審核流程，作為確保第 III級醫療器材進入市場前保障安全性和有效性之

必要相關措施。然而，並非所有的第 III級醫療器材都需要通過「產品上市前審查

制度」的方式才能得到進入市場許可證明。大約 20%的第 III級醫療器材必須取得

「產品上市前審查」才能進入美國市場，其他第 III級醫療器材產品可以依據《美

國聯邦法規》122通過醫療器材產品上市管理法規“510(k)”所列出之申請流程即可

獲得產品上市許可。 

以風險程度的分級管理方式是美國「食品和藥物管理局」為了強化監督管理

的有效性而建立。醫療器材產品製造商依照產品所屬類別向食品與藥物管理局提

出申請獲准上市的程序和提交資料可能會有些許程度差異。第 I 級和第 II 級醫療

器材產品（享受研究用豁免權產品除外）都必須按照「醫療器材和放射醫學健康

中心」與《食品、藥物和化妝品法案》之“510(k)”所訂定之條款的要求執行「產

                                                 

121FDA, Medical Devices, “Content of a 510(k)”, available at 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/Premarket

Notification510k/ucm142651.htm (accessed 6 November 2015). 
122The U.S. Government Publishing Office (GPO), “CODE OF FEDERAL REGULATIONS (ANNUAL EDITION)”, available at 

http://www.gpo.gov/fdsys/browse/collectionCfr.action?collectionCode=CFR (accessed 6 November 2015). 
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品上市前通知」（pre-market notification; PMN)，逕行向「食品和藥物管理局」申

請產品上市許可123；所有第 III級醫療器材（除了 1976年《醫療器材修正案》通過

之前「已上市醫療器材」124,125（pre-amendments device)與其同等價值的醫療器材

除外），均必須按照「產品上市前審查制度」的要求申請上市許可。 

本研究將美國「食品和藥物管理局」針對醫療器材產品認證申請之分級流程

圖整理126，如圖 5所示。 

 

圖 5美國食品和藥物管理局醫療器材產品認證申請之分級流程圖 

（資料來源：U.S. Food and Drug Administration; FDA 2015） 

美國的《食品、藥物和化妝品法案》是醫療器材監督管理體系的核心，主要

特點是依循嚴格的「藥物管理模式」將醫療器械分成 16類、大約 1,700種；其「醫

療器材監督管理規則」為： 

(1)將產品逕行分類與審查條件以資訊系統形式建立成「產品分類資料庫」

                                                 

123FDA, Medical Devices, “Premarket Notification 510(k)”, available at 
http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/Premarket

Notification510k/ (accessed 6 November 2015). 
124FDA, Regulatory Information, “Guidance for Industry and Food and Drug Administration Staff - FDA and Industry Procedures 

for Section 513(g) Requests for Information under the Federal Food, Drug, and Cosmetic Act”, available at 

http://www.fda.gov/RegulatoryInformation/Guidances/ucm209841.htm (accessed 6 November 2015). 
125FDA, Medical Devices, “How to Find and Effectively Use Predicate Devices”, available at 

http://www.fda.gov/MedicalDevices/DeviceRegulationandGuidance/HowtoMarketYourDevice/PremarketSubmissions/Premarket

Notification510k/ucm134571.htm (accessed 6 November 2015). 
126FDA, “Device Registration and Listing Module (DRLM): Step-by-Step Instructions”, available at 

https://www.access.fda.gov/drlm/help/index.html (accessed 25 December 2015). 
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（product classification database)。 

(2)依照《食品、藥物和化妝品法案》第 2章第 201節(FD&C Act Chapter II：

Definitions; Section 201)頒布“201(f)”「食品」、“201(g)”「藥物」、

“201(h)”「醫療器材」以及“201(i)”「化妝品」的個別定義、區別與判

斷的論述。 

(3)建立醫療器材產品的「風險分級制度」（risk based classification)和「市場

警示與審核」（market notification and approval)相關基本概念。 

(4)採取「集中審查」（Centralized Procedure)和「專家評估」（Expert Evaluation)

兩種方式進行。 

(5)要求醫療器材製造商和使用者回饋使用情形。 

(6)監督醫療器材製造商對法律規範的執行情形。 

美國是全球最大的醫療器材市場127，2013 年市場規模達到 1,270.9 億美元，占

全球醫療市場 39.5%，預估至 2016年可以達到 1,511.1億美元。美國的總人口數將

近 3.17億，占全球總人口數 4.4%，每人平均 GDP 為 5.1萬美元。美國全國醫療整

體支出為 29,782 億美元，每人平均醫療支出為 9,396 美元，醫療器材的進口比重

達到 30.4%。 

2010年美國國會通過由總統 Barack H. Obama提出《病患保護與平價醫療法

案》128(The Patient Protection and Affordable Care Act; PPACA or Affordable Care Act; 

ACA)，美國人民均被強制納入健康保險，並可以獲得最多 9.5%的健康保險支出

補助。2012 年開始，美國聯邦政府推動新醫療政策提升醫療品質，醫療保險開始

提升基層醫療服務，間接增加對醫療器材產品的需求，進而帶動整體市場的成長。 

第二節 歐盟醫療器材法規和監管模式 

「歐洲聯盟」(簡稱：歐盟)（European Union; EU)主要制訂法律規章的相關

政府、組織與機構為：「歐盟理事會」(Council of the European Union)、「歐盟議會」

(European Parliament)、「歐盟共同體」129 (European Community; EC)、「歐盟標準

                                                 

127王榛驛、池煥德、林怡欣、林淑綿、張佳雯、張慈映、黃裕斌、陳婉玲、蔡孟男，前揭註 1，第 3-14至 3-21頁。 
128HHS.gov, “Key Features of the Affordable Care Act”, available at 

http://www.hhs.gov/healthcare/facts-and-features/key-features-of-aca/index.html (accessed 10 December 2015). 
129Europedia.moussis.eu, “3.1. From European Community to European Union”, available at 

http://europedia.moussis.eu/books/Book_2/2/3/1/index.tkl?all=1 (accessed 25 January 2016). 
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化委員會」130（The European Committee for Standardization or Comité Européen de 

Normalisation; CEN)以及「歐盟電工標準委員會」131（The European Committee for 

Electrotechnical Standardization; CENELEC)。 

醫療器材相關產品則歸屬於「歐盟衛生與食品安全組織」 132（ The 

Directorate-General of European Committee for Health and Food Safety; DG SANTE)

負責統合管理，其轄下為兩大組織為「專家委員會」(comitology committees)和「科

學委員會」(scientific committees)。歐盟並沒有單一的醫療器材之監督管理機構，

主要是「歐盟衛生與消費者事務總局」（The Directorate-General of European 

Committee for Health and Consumer Affairs; DG SANCO)以《指令》（Directives)的

形式，發布醫療器材產品相關規範，並提供諮詢服務。 

1990年代，歐洲各國在醫療器材的法規訂定與監督管理各自擁有完整的制度。

舉例而言，法國有「臨床試驗要求」（exigences d'essais cliniques)。德國制訂《藥

物販賣管理法》（gesetz über den verkehr mit arzneimitteln)和《醫療設備安全法規》

（medizinische geräte sicherheitsbestimmungen)。英國則有「製造商註冊制度」

(manufacturers’ registration scheme; MRS)、「優良製造規範」（good manufacturing 

practice; GMP)以及產品不良報告等制度。 

2013年迄今，歐盟總共有 28個「會員國」133（The EU member countries)。醫

療器材產品之監督管理體系，依照工作職掌與責任分工，主要為：(1)各「會員國」

之「主管當局」134（competent authorities (human))。(2)「授權認證公告機構」135

（notified bodies)。(3)「醫療器材製造商」136（manufacturers)。關於產品審核的

機制，「醫療器材製造商」必須根據《指令》，達到《安全需求標準》。 

每個「會員國」均賦予「主管當局」審查符合人類使用之相關醫療器材的產

                                                 

130European Committee for Standardization, Home, “Who we are”, available at https://www.cen.eu/about/Pages/default.aspx 

(accessed 10 December 2015). 
131European Committee for Electrotechnical Standardization, About CENELEC, “Who we are”, available at 

http://www.cenelec.eu/aboutcenelec/whoweare/ (accessed 20 December 2015). 
132European Commission, DGs, Health and Food Satefy, “Abut Us”, available at 

http://ec.europa.eu/dgs/health_food-safety/about_us/who_we_are_en.htm (accessed 12 December 2015). 
133European Union, EUROPA, Abut the EU, “EU member countries”, available at 

http://europa.eu/about-eu/countries/member-countries/ (accessed 12 December 2015). 
134European Medicines Agency, Science Medicines Health, “National competent authorities (human)”, available at 

http://www.ema.europa.eu/ema/index.jsp?curl=pages/medicines/general/general_content_000155.jsp&mid=WC0b01ac0580036d

63 (accessed 10 December 2015). 
135European Commission, Growth, Single Market and Standards, Tools and Databases “Notified bodies Nando”, available at 

http://ec.europa.eu/growth/tools-databases/nando/index.cfm (accessed 10 December 2015). 
136European Commission, Growth, Sectors, “Medical devices”, available at 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/index_en.htm (accessed 10 December 2015). 
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品分級與監督管理，大多數國家賦予「主管當局」藥物和醫療器材產品的共同監

督管理責任。「主管當局」是政府的權利機關，由各「會員國」自行任命，其主要

職掌為：(a)產品分級裁定和諮詢。(b)處理不良產品事件。(c)劣質仿冒與標示不

良產品查察。(d)「醫療器材製造商」在歐盟地區授權代表的註冊、風險監督與臨

床研究的審查。 

「授權認證公告機構」由各「會員國」之「主管當局」審核後所指派，協助

政府機關執行醫療器材產品監督管理之行政工作。如果成員國發現該機構不符合

《醫療器材指令》中的要求時，有權撤銷其營運資格，並通知「歐盟理事會」以

及照會其他「會員國」，「授權認證公告機構」的主要職責是：(1)負責執行符合性

評估流程。(2)頒發「歐洲合格認證標誌」137（CE marking) 與「公告號碼」（NB 

number)。(3)執行產品品質監督管理。 

「醫療器材製造商」所承擔的責任是：(a)針對其產品進行分級。(b)選擇適

當的符合性評估流程。(c)技術檔案與測試報告準備。(d)符合性聲明草案擬定。

(e)產品上市後進行品質追蹤和建立風險管理系統。(f)建立產品品質保證系統。(g)

確保產品符合所有《指令》的要求。 

歐盟主要的醫療器材相關法律為： 

(1)1990年 6月訂定《主動植入式醫療器材指令》138（Active Implantable Medical     

Devices Directive（AIMDD）; Directive 90/385/EEC)。 

(2)1993年 6月頒布《醫療器材指令》139（Medical Devices Directive（MDD）; 

Directive 93/42/EEC)。 

(3)1998 年 10 月發布《體外診斷器材指令》140（In-Vitro Diagnostic Devices 

Directive (IVDD）; Directive 98/79/EC)。 

(4)2007年 9月頒發《醫療器材指令修正條例和其他》141 （Regulation amending 

                                                 

137European Commission, Growth, Single Market and Standards, “CE marking”, available at 
http://ec.europa.eu/growth/single-market/ce-marking/index_en.htm (accessed 10 December 2015). 

138EUR-Lex, “Council Directive 90/385/EEC of 20 June 1990 on the approximation of the laws of the Member States relating to 

active implantable medical devices”, available at http://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/NOT/?uri=CELEX:31990L0385 
(accessed 10 December 2015). 

139EUR-Lex, “Council Directive 93/42/EEC of 14 June 1993 concerning medical devices”, available at 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=CELEX:31993L0042:EN:HTML (accessed 10 December 2015). 
140EUR-Lex, “Directive 98/79/EC of the European Parliament and of the Council of 27 October 1998 on in vitro diagnostic medical 

devices”, available at http://eur-lex.europa.eu/legal-content/en/ALL/?uri=CELEX%3A31998L0079 (accessed 10 December 

2015). 
141EUR-Lex, “Medical Device Directive 2007/47/EC”, available at 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2007:247:0021:0055:en:PDF (accessed 10 December 2015). 
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the European MDD 93/42/EEC and others; Directive 2007/47/EC)。 

其次，歐盟醫療器材主要法規如下所述： 

(1)2003年 2月發布《乳房植入物的重新分類》142（The reclassification of breast 

implants in the framework of Directive 93/42/EEC concerning medical 

devices; Commission Directive 2003/12/EC)。 

(2)2003 年 4 月頒發《使用動物來源之組織製造醫療器材》143 （Introducing 

detailed specifications as regards the requirements laid down in Council 

Directive 93/42/EEC with respect to medical devices manufactured utilising 

tissues of animal origin; Commission Directive 2003/32/EC)。 

(3)2005 年 8 月提出《臀部，膝蓋和肩膀關節替代品的重新分類》144（The 

reclassification of hip, knee and shoulder joint replacements in the framework 

of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices; Commission 

Directive 2005/50/EC)。 

(4)2009年 2月制訂《體外診斷醫療器材通用技術規範》145（Common technical 

specifications for in vitro-diagnostic medical devices; Directive 

2009/108/EC)。 

(5)2011年 5月公布《歐盟醫療器材資料庫》146（European Databank on Medical 

Devices; Eudamed)。 

(6)2012年發行《電子版醫療器材使用說明書》（Electronic instructions for use of 

medical devices; Commission Regulation（EU) No 207/2012) 147。 

此外，「醫療器材製造商」之設計、開發、生產、安裝以及服務等部門組織也

                                                 

142EUR-Lex, “Commission Directive 2003/12/EC of 3 February 2003 on the reclassification of breast implants in the framework of 

Directive 93/42/EEC concerning medical devices”, available at 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=celex:32003L0012 (accessed 2 January 2016). 
143EUR-Lex, “introducing detailed specifications as regards the requirements laid down in Council Directive 93/42/EEC with 

respect to medical devices manufactured utilising tissues of animal origin”, available at 

http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2003:105:0018:0023:EN:PDF (accessed 2 January 2016). 
144EUR-Lex, “Commission Directive 2005/50/EC of 11 August 2005 on the reclassification of hip, knee and shoulder joint 

replacements in the framework of Council Directive 93/42/EEC concerning medical devices”, available at 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?qid=1451876079175&uri=CELEX:32005L0050 (accessed 2 January 2016). 
145EUR-Lex, “2009/108/EC: Commission Decision of 3 February 2009 amending Decision 2002/364/EC on common technical 

specifications for in vitro -diagnostic medical devices”, available at 

http://eur-lex.europa.eu/legal-content/EN/TXT/?uri=CELEX%3A32009D0108 (accessed 2 January 2016). 
146European Commission, Growth, Sectors, Medical devices, “Market surveillance”, available at 

http://ec.europa.eu/growth/sectors/medical-devices/market-surveillance/index_en.htm#eudamed (accessed 2 January 2016). 
147Official Journal of the European Union, “Electronic instructions for use of medical devices (Commission Regulation (EU) No 

207/2012)”, available at http://eur-lex.europa.eu/LexUriServ/LexUriServ.do?uri=OJ:L:2012:072:0028:0031:en:PDF (accessed 2 
January 2016). 
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需要遵行下列準則： 

(1)1996年由「歐盟標準化委員會」與「歐盟電工標準委員會」共同頒布《歐

盟標準》EN：46001：1996的具體要求與衡量指標。 

(2)2000 年「國際標準化組織 」（ The International Organization for 

Standardization; ISO)頒布《統一標準》ISO 9001：2000 「品質管理系統－

基本規範」（quality management systems－requirements)達成：(a)有能力穩

定提供產品，並且滿足消費者和法規適用之要求；(b)「持續精進系統」，

保證符合客戶並且符合法規要求，致力提升客戶滿意度148。 

(3)2003年「國際標準化組織」針對「醫療器材製造商」的設計與生產部門發

布「全面品質管理系統」（comprehensive total quality management system; 

CTQMS)的《統一標準》ISO 13485：2003「醫療器材－品質管理系統－法

規監管要求」（medical devices－quality management systems－requirements 

for regulatory purposes) 促進醫療器材之品質管理系統的監督管理統一要

求。持續精進醫療器材產品品質，確保產品上市時符合相關安全要求，並

具有國際競爭力149。 

(4) 2012年 1 月「歐洲標準化委員會」發佈歐盟標準 EN ISO 13485：2003 轉

換為 EN ISO 13485：2012 醫療器材品質管理系統。現行版本 ISO 13485：

2003尚未變更，歐盟版本在前言和附件進行修改，成為 2012年版本。EN 

ISO 13485 提供「醫療器材製造商」建立品質管理系統的架構方法，以符

合其歐盟自我宣告的內容(自我宣告內容請參考《主動植入式醫療器材指

令》－附錄二和附錄五，《醫療器材指令》－附錄二、附錄五、附錄六，《體

外診斷器材指令》－附錄三、附錄四、附錄七當中說明)。EN ISO 13485 其

目的在統合醫療器材法規對品質管理系統的要求，符合此標準即表示該組

織有能力提供符合顧客與適用法規要求的醫療器材產品。 

歐盟以《指令》作為立法的準則，將眾多產業納入統一管理的規範。《指令》

僅提供意欲達成的目標，並不限制完成工作的方法，其目的是完成歐盟境內各「會

                                                 

148ISO, ISO 9001:2000, “ISO 9001:2000 Quality management systems -- Requirements”, available at 

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=21823 (accessed 25 December 2015). 
149ISO, ISO 13485:2003, “Medical devices -- Quality management systems -- Requirements for regulatory purposes”, available at 

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=36786 (accessed 25 December 2015). 
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員國」其立法的一致性。如前所述，歐洲《醫療器材指令》是單獨立法而不是《食

品與藥物管理法》的擴增；該法規提出「工程管理方式」，考量各種醫療器材不同

的功能，以技術原則為導向，提出產品標準要求，監督管理則是以統一協調各「會

員國」行使其主權。歐盟「會員國」以外的「醫療器材製造商」必需指定其歐盟

代表，該代表必需是「會員國」之中已經登記的法人，代其行使相關職責，並且

保持與歐盟「主管當局」和「授權認證公告機構」日常聯繫。 

Fraser et al. 150針對治療心血管疾病之醫療器械產品，以基本原則、面臨問題以

及提出改革建議，將歐盟醫療器材法規體系和監督管理的主要步驟做了相關整理，

如圖 6 所示。此流程圖中實線表示正式的要求；虛線則表示提出法規指導、工作

建議或是產品標準。 

 

圖 6歐盟醫療器材法規體系和監督管理架構圖 

（資料來源：FRASER et al., Summary of the major steps in the current regulatory framework for 

approving medical devices in Europe, 32 EUROPEAN HEART JOURNAL, 2011.） 

在管理制度上，將醫療器材分為「產品上市前管理」、「產品上市後管理」以

及「品質管理系統」。 

(1)「產品上市前管理」：依照《醫療器材指令》，分類方式主要分成四級。包

括：第 I 級、第 IIa 級、第 IIb 級以及第 III 級。第 I 級的醫療器材，分成

                                                 

150Fraser, A.G., Daubert, J-C., Van de Werf, F., Mark Estes III, N.A., Smith Jr., S.C., Krucoff, M.W., Vardas, P.E., and Komajda, M., 

on behalf of the participants., Clinical evaluation of cardiovascular devices: principles, problems, and proposals for European 

regulatory reform Report of a policy conference of the European Society of Cardiology, 32 European Heart Journal 1673-1686 

(2011). 
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第 I級「普通醫療器材」、第 Is 級「無菌型醫療器材」（sterile）與第 Im 級

「測量型醫療器材」（measuring）。第 I級「普通醫療器材」的「醫療器材

製造商」必須自行負責保障醫療器材產品品質、安全性和有效性，同時公

開宣告其自我符合性之聲明，並在產品上標示沒有代碼之「歐洲合格認證

標誌」的標籤。 

第 Is 級「無菌型醫療器材」、第 Im 級「測量型醫療器材」、第 IIa 級、第

IIb 級與第 III 級的「醫療器材製造商」，必須向「授權認證公告機構」提

出申請。通過「符合性評估程序」（conformity assessment procedures）審查

之後，「授權認證公告機構」會頒發一個「歐洲合格認證標誌」含有「公

告號碼」給「醫療器材製造商」，有效期為 5 年，產品就可以準備上市販

賣。第 Is 級和第 Im 級之「符合性評估程序」流程圖，如圖 7所示；第 IIa

級與第 IIb 級如圖 8所示。第 III級如圖 9所示。 

 

圖 7歐盟《醫療器材指令》第 Is級和第 Im級醫療器材「符合性評估程序」流程圖 

（資料來源：優權國際驗證服務有限公司 2014） 
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圖 8歐盟《醫療器材指令》第 IIa級和第 IIb 級醫療器材「符合性評估程序」流程圖 

（資料來源：優權國際驗證服務有限公司 2014） 

 
圖 9歐盟《醫療器材指令》第 III 級醫療器材「符合性評估程序」流程圖 

（資料來源：優權國際驗證服務有限公司 2014） 

但是《體外診斷器材指令》有單獨的分類方式，主要為：(1)List A，(2)List 

B，(3)資測類以及(4)其他類。List A 級醫療器材之「符合性評估程序」
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流程圖，如圖 10所示；List B級之流程圖，如圖 11所示。 

 

圖 10 歐盟《體外診斷器材指令》List A級醫療器材「符合性評估程序」流程圖 

（資料來源：優權國際驗證服務有限公司 2014） 

 

圖 11 歐盟《體外診斷器材指令》List B 級醫療器材「符合性評估程序」流程圖 

（資料來源：優權國際驗證服務有限公司 2014） 
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(2)「產品上市後管理」：主要是(a)「醫療器材製造商」之主動報告。(b)「授

權認證公告機構」在管理資訊系統上之評價作為管理準則。 

(3)「品質管理系統」：歐盟的重點是以產品的品質評量當作產品上市前的管

理標準。「醫療器材製造商」必須按照歐盟發布的品質制度《指令》進行

產品研發、生產與上市前檢測。但是「醫療器材製造商」也被允許在符合

《指令》的規定中調整其產品設計和開發的步驟。雖然歐盟並沒有使用《歐

盟標準》強制檢查每一個「醫療器材製造商」的內部流程，但是如果沒有

採用歐盟《統一標準》，產品將無法獲得審核並失去輸入歐盟市場的商業

貿易機會。《統一標準》ISO 13485：2003的證書有效期為 3年，主要注意

事項為：(a)以 ISO 9001：2000之流程為參考依據。(b)符合全球各類法規

的品質管理制度要求。(c)該規範重點已經改變成依照法規要求，編撰者

將 ISO 9001：2000中強調客戶滿意度的部分刪除。(d)美國「食品與藥物

管理局」並未採納，而是使用「品質系統法規」(quality system regulation; 

QSR)。(e)ISO/TR：14969：2004「醫療器材－品質管理系統－ISO 13485：

2003 的應用手則」151 (medical devices－quality management systems－

guidance on the application of ISO 13485：2003)是執行指南。(f)強調保持

執行過程之有效性的方式而建立。(g)與 ISO 9001：2000 規範不同，ISO 

13485：2003 不允許「醫療器材製造商」刪減文件。為了確保「醫療器材

製造商」符合法規要求，ISO 13485：2003 詳細說明，並且要求需要建立

生產過程相關文件。(h)風險管理是 ISO 13485：2003中一個非常重要的關

鍵因素。(i)ISO 13485：2003與 ISO 9004：2000「品質管理系統－績效改

善指南」 152 (quality management systems－ guidelines for performance 

improvements) 都沒有重大關聯性153。 

本研究將歐盟針對醫療器材產品之「品質管理系統持續精進」流程圖154彙整，

                                                 

151ISO, ISO/TR 14969:2004, “Medical devices -- Quality management systems -- Guidance on the application of ISO 13485: 2003”, 
available at http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=33752 (accessed 25 December 

2015). 
152ISO, ISO 9004:2000, “Quality management systems -- Guidelines for performance improvements”, available at 

http://www.iso.org/iso/home/store/catalogue_tc/catalogue_detail.htm?csnumber=28692 (accessed 25 December 2015). 
153ISO 9004：2000已於 2009年 11月經過 ISO/TC 176/SC 2會議修訂，頒布 ISO 9004：2009「組織永續成功管理－一種品

質管理規範」。(Managing for the sustained success of an organization－a quality management approach). 
154ISO, ISO 13485:2003, “Medical devices -- Quality management systems -- Requirements for regulatory purposes”, available at 

http://www.iso.org/iso/catalogue_detail?csnumber=36786 (accessed 11 January 2016). 
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如圖 12所示。 

 

圖 12 歐盟醫療器材產品「品質管理系統持續精進」流程圖 

（資料來源：the International Organization for Standardization 2016） 

歐盟市場一般分為西歐市場和中、東歐市場兩個部分。西歐市場以德國為主，

包括英國、愛爾蘭、法國、西班牙、葡萄牙、義大利、瑞士、荷蘭、比利時、盧

森堡、芬蘭、丹麥、瑞典、挪威、冰島、希臘、奧地利等國家。2013 年市場規模

達到 836.22億美元，占全球醫療器材市場 25.5%，預估至 2016年可以達到 904.85

億美元。西歐的總人口數將近 4.15億，其中德國(8,383萬,占 20.2%)、法國(6,432.5

萬,占 15.5%)、英國(6,308 萬,占 15.2%)、義大利(6,100.5 萬,占 14.7%)和西班牙

(4,689.5 萬,占 11.3%)等五國總人口占西歐總人口數的 76.8%。每人平均 GDP 為

4.068 萬美元。西歐醫療整體支出為 17,570 億美元，每人平均醫療支出為 4,288.6

美元155。 

中、東歐市場以俄羅斯為主，包括白俄羅斯、立陶宛、愛沙尼亞、拉托維亞、

烏克蘭、捷克、波蘭、匈牙利、羅馬尼亞、斯洛伐克、保加利亞、克羅埃西亞、

塞爾維亞等國家。2013年市場規模達到149.86億美元，占全球醫療器材市場4.6%，

預估至 2016年可以達到 182.58億美元。中東的總人口數將近 3.129 億，其中俄羅

斯(14,268.2萬,占 45.6%)、烏克蘭(4,537萬,占 14.5%)、波蘭(3,817.3萬,占 12.2%)、

                                                 

155王榛驛、池煥德、林怡欣、林淑綿、張佳雯、張慈映、黃裕斌、陳婉玲、蔡孟男，前揭註 1，第 3-31至 3-42頁。 
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羅馬尼亞(2,159萬,占 6.9%)和捷克(1,063.8 萬,占 3.4%)等五國總人口占中東歐總

人口數比例高達的 82.6%。每人平均 GDP 為 1.19 萬美元。中東歐醫療整體支出為

2,453億美元，每人平均醫療支出為 784美元。 

第三節 日本醫療器材法規和監管模式 

1847 年日本頒布藥事管理史上的第一部法規《醫務工作條例》。1884 年訂定

《醫藥條例》。1871 年發布《專賣簡則》，規定專利必須預先申請之原則，允許有

效期延長與專利費用緩繳，並對使用發明和專利標誌制訂相關規定。1886 年援引

德國和瑞士的法律，制定《藥局方》。1888 年第一部專利法《專利條例》誕生。1899

年將《專利條例》修正為《專利法》，對日本藥品研發、製造以及販賣的企業發展

影響甚鉅156。1925 年修訂《醫藥條例》；公布《藥劑師法》。1943 年《藥事法》詳

細規範對醫療器材在人體的診斷和治療中的產品品質、有效性與安全性考量。1948

年將化妝品和醫療器材的管理規定收錄至《藥事法》。1961年頒布法律編號第 145

號之《日本藥事法》，即為日本藥政法規的基礎。 

醫療器材舊稱為「醫療用具」。從 1994 年至 2003年歷經數次修改的《日本藥

事法》假定持有醫療器材合法營業執照的「製造商」都擁有製造工廠，因此，「製

造商」必須針對每項產品申請「認可製造商」之「許可證」和「醫療機器準產證

明」。2005年日本衆議院（The House of Representatives）公告法律編號第 102號之

日本《醫藥品法》(Japan’s Pharmaceutical Affairs Law; PAL)，將醫療器材製造分

為「製造業」和「製造販賣業」；同時生效的法規為《藥事法實施令政令第 232號》

和《藥事法實施規則厚令第 101號》。「醫療用具」改稱「醫療機器」，以「醫藥品」

相類似方式進行監督管理。 

2013年，日本政府修訂法規為日本《醫藥品醫療機器等法》157 (Pharmaceutical 

and Medical Device Law; PMDL)，正式將「醫療機器」納入法律規範之中，將「醫

療機器」獨立成新的章節，和「醫藥品」分開管理。其法律主要宗旨為：(1)加強

對進口醫療器材產品上市後安全性的監督並加強重點管理。(2)制訂完整的法律條

例，確保醫療器材承擔最小風險。(3)增進在日本市場銷售後之醫療器材的安全措

                                                 

156梁毅，前揭註 45，第 44頁。 
157独立行政法人医薬品医療機器総合機構，Home，Reviews and Related Services，Regulatory Information，

http://www.pmda.go.jp/english/review-services/regulatory-info/0002.html#r=s&r=s (最後瀏覽日：2015/12/28）。 
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施。(4)遵循國際法規，強化醫療器材產品的上市核准、頒發證書與監督管理制度

的協調158。 

日本醫療器材相關主要法規159，主要為： 

(1)《藥事法實施令政令第 232號》(Enforcement Ordinance for Pharmaceutical 

and Medical Device Law)。 

(2)《藥事法實施規厚令第 101號》(Enforcement Regulations for Pharmaceutical 

and Medical Device Law)。 

(3)「厚生勞働省」《優良實驗室管理省令》(Ministerial Ordinance on Good 

Laboratory Practice; GLP)。 

(4)「厚生勞働省」《優良臨床實驗管理省令》(Ministerial Ordinance on Good 

Clinical Practice; GCP)。 

(5)「厚生勞働省」《優良產品上市後監督管理省令》(Ministerial Ordinance on 

Good Post-Marketing Surveillance Practice; GPMSP)。 

(6)「厚生勞働省」《優良產品上市後研究管理省令》(Ministerial Ordinance on 

Good Post-Marketing Study Practice; GPSP)。 

(7)「厚生勞働省」《優良製造管理省令》(Ministerial Ordinance on Good 

Manufacturing Practice; GMP)。 

(8)「厚生勞働省」《品質管理系統省令》(Ministerial Ordinance on Quality 

Management System; QMS)。 

(9)「厚生勞働省」《優良基因、細胞和組織產品製造管理省令》(Ministerial 

Ordinance on Good Gene, Cellular, and Tissue-based Products Manufacturing 

Practice; GCTP)。 

(10)「厚生勞働省」《優良警戒管理省令》(Ministerial Ordinance on Good 

                                                 

158日本衆議院，医薬品医療機器法改正案新旧対照表，
http://search.shugiin.go.jp/ja/muv_ajax.x?u=http%3A%2F%2Fwww.shugiin.go.jp%2Finternet%2Fitdb_annai.nsf%2Fhtml%2Fsta

tics%2Fhousei%2Fpdf%2F187hou9sinkyu.pdf%2F%24File%2F187hou9sinkyu.pdf%23page%3D18&p=18&t=%E5%8C%BB%

E8%96%AC%E5%93%81%E5%8C%BB%E7%99%82%E6%A9%9F%E5%99%A8%E6%B3%95%E6%94%B9%E6%AD%A3
%E6%A1%88%E6%96%B0%E6%97%A7%E5%AF%BE%E7%85%A7%E8%A1%A8&q=%E5%8C%BB%E8%96%AC%E5

%93%81%E5%8C%BB%E7%99%82%E6%A9%9F%E5%99%A8%E6%B3%95%E6%94%B9%E6%AD%A3%E6%A1%88%

E6%96%B0%E6%97%A7%E5%AF%BE%E7%85%A7%E8%A1%A8&s=UG1mZDbITuhLbeIEVxmomd-N9BWjndIci4Jz95R
JcR55n380DTKUdIlGguak_yYOiyQgWErz2jfLB5j8rUsGW6ql4mimZyBIJ7xS_p4bEU5AGOeV6i-gQu4HuuhDXa4kJFUqyEso

MgeZQxF5umwddboaLrwov19tReluK4mUsTaZQxF5umwdde7EB0KxSmNdJ9kCKXzGrNWi9zU_nJJVnHM8G4BtWIvGvRih-

LjUK_C9hCuI5ZFzTpuZ6Pynl1Dfi_X3xtqfoeo.&lang=jp (最後瀏覽日：2015/12/25）。 
159独立行政法人医薬品医療機器総合機構，Home，Reviews and Related Services，Regulatory Information，

http://www.pmda.go.jp/english/review-services/regulatory-info/0001.html (最後瀏覽日：2016/01/02）。 
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Vigilance Practice; GVP)。 

日本行政機關「厚生勞働省」160（Ministry of Health, Labour and Welfare; MHLW)

負責「醫療機器」的監督與管理，2004 年將「國立醫藥品食品衛生研究所之醫藥

品與醫療機器評估中心」(The Pharmaceuticals and Medical Devices Evaluation 

Center of the National Institute of Health Sciences; PMDEC) 、「醫藥品安全與研究組

織」(The Organization for Pharmaceutical Safety and Research; OPSR/KIKO)與「公

益財團法人醫療機器センター」161 (Japanese Association for the Advancement of 

Medical Equipment; JAAME)三個研究機構整合，立法成立「獨立行政法人醫藥品

醫療機器總合機構」162（Pharmaceuticals and Medical Devices Agency; PMDA)，主

要負責「製造業許可證」（license for manufacture）之書面審查、實地查廠以及風

險等級較高之醫療機器的產品上市前審查，以確保上市產品品質、安全性與功效

性。並擬定相關安全對策和協助健康被害者的照護與救濟。 

日本是「全球醫療器材協調工作組織」與「國際醫療器材監督管理論壇」的

主要創始會員國之一。其「醫療機器」分級是依據《日本醫藥品醫療機器等法》

與「日本醫療機器命名規範」(Japanese Medical Device Nomenclature; JMDN)的「代

碼」(codes)和「通用名稱」(generic names)，並且參考「全球醫療器材命名規範」

163 (The Global Medical Device Nomenclature; GMDN)「技術委員會」(technical 

committee) ISO/TC 210 所制訂 ISO 15225 之規範原則。2004 年發布第二版 ISO 

15225：2000/Amd.1：2004取代 2000年的第一版 ISO 15225：2000164。風險程度由

低至高分別為第 I級、第 II級、第 III級和第 IV 級165。 

「醫療機器製造商」需要「指派上市授權代表」(designated marketing 

authorization holder; MAH or D-MAH) 辦理醫療器材的註冊流程；品質管制系統的

                                                 

160厚生勞働省，ホ－ム，政策について，分野別の政策一覧，健康・医療，医薬品・医療機器，

http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/ (最後瀏覽日：2015/11/06）。 
161公益財団法人医療機器センタ－，ホ－ム，センタ－ご案内，https://www.jaame.or.jp/annai/annai.html?row=0 (最後瀏覽日： 

2015/11/06）。 
162独立行政法人医薬品医療機器総合機構，ホ－ム，PMDAについて，PMDAとは，

http://www.pmda.go.jp/about-pmda/outline/0001.html (最後瀏覽日：2015/11/06）。 
163The GMDN Agency, “Welcome to the GMDN”, available at https://www.gmdnagency.org/ (accessed 20 December 2015). 
164ISO, ISO 15225:2010(en), “Medical devices－Quality management－Medical device nomenclature data structure”, available at 

https://www.iso.org/obp/ui/#iso:std:iso:15225:ed-2:v1:en (accessed 20 December 2015). 
165Japan MDC, HOME, Product registration, Classification of Medical Devices, “Japan's Classification of Medical Devices”, 

available at https://www.j-mdc.com/classification.html (accessed 20 December 2015). 
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執行必須符合「厚生勞働省」令第 169號166，此法條本質上遵循 ISO 13485。對第

I級的「一般醫療機器」產品而言，需要遞送產品上市前審查給「獨立行政法人醫

藥品醫療機器總合機構」。第 II級「特定醫療機器」必須繳交「安全與效能基本原

則之符合性示範技術文件摘要」(summary technical documentation for Demonstrating 

conformity to the essential principles of safety and performance; STED)，「一般醫療機

器」技術文件摘要可參考 SG1-N11：2008，「體外診斷醫療機器」則見於 SG1-N63：

2011。繳交產品上市前審查之驗證報告給第三方機構以取得證書。第 II 級、第 III

級和第 IV級的「管制型醫療機器」產品上市前均需要遵循「安全與效能基本原則

之符合性示範技術文件摘要」之格式填妥註冊文件。所有文件均必須以日文呈現。 

日本「経済産業省」「産業技術環境局基準認証政策課」是「醫療機器」管理

標準之主管部門，依據《日本工業標準化法》第 3 條第 1 項成立「日本工業標準

調查会」(Japanese Industrial Standards Committee; JISC)。其主要任務是制訂和審

查「日本工業標準」(Japanese Industrial Standards; JIS)，調查和審議具有「日本工

業標準」標誌的產品與技術167,168。日本「醫療機器」標準可分成：(1)基本標準、

(2)方法標準以及(3)產品標準。 

第 I級「醫療機器」需要藥事與醫療機器之主管機關的品質系統出具相容性評

估，第 II 級、第 III 級和第 IV 級的管制型醫療機器必須由「厚生勞働省」授權的

「登錄認證機關」執行品質系統稽核，「定點稽核」通常是沒有命名規範的全新醫

療機器，第 IV級與需要臨床評估的醫療機器。 

所有級別的醫療機器都需有「醫藥品」和「醫療機器」主管機關、或是由「厚

生勞働省」授權的「登錄認證機關」頒發之「品質系統符合性」證書才能夠上市

販賣。第 I 級「醫療機器」不頒發證書。第 II 級「特定醫療機器」需要有「厚生

勞働省」授權的「登錄認證機關」頒發產品上市證書。第 II 級、第 III 級和第 IV

級的「管制型醫療機器」也必須有「厚生勞働省」授權的「登錄認證機關」頒發

的產品上市前核准證書。本研究將日本「醫療機器」產品審核和上市銷售流程圖

                                                 

166医療機器及び体外診断用医薬品の製造管理及び品質管理の基準に関する省令，（平成十六年十二月十七日厚生労働省令

第百六十九号），http://law.e-gov.go.jp/htmldata/H16/H16F19001000169.html (最後瀏覽日：2015/12/25）。 
167経済産業省，日本工業標準調查会，available at 

http://www.meti.go.jp/report/committee/data/g_commi03.htmlhttp://www.meti.go.jp/report/committee/data/g_commi03.html 
(accessed 11 January 2016). 

168日本工業標準調查会，available at http://www.jisc.go.jp/ (accessed 11 January 2016). 
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整理，如圖 13所示169。 

 

圖 13 日本醫療機器產品審核和上市銷售流程圖 

（資料來源：医療機器薬事コンサルティングの Japan MDC 2015） 

「厚生勞働省」在與「藥物事務與食品衛生審議會」(pharmaceutical affairs and 

food sanitation council)商議後，依據產品可能造成的風險，諸如治療時產生之副作

用與對人體生命與健康影響的程度等，將所有「醫療機器」分為：(1)「一般醫療

機器」（general medical devices）、(2)「管理醫療機器」(controlled medical devices)

以及(3)「高度管理醫療機器」(specially controlled medical devices) 三大類別。這

三大類別再分為四個等級：第 I級「一般醫療機器」產品僅需在上市前完成自己認

證與事先申請報備。第 II級包含「管理醫療機器」和「指定管理醫療機器」(designated 

controlled medical devices)。「指定管理醫療機器」為《日本醫藥品醫療機器等法》

依法律第 6 條之 1 第 1 項規定給「厚生勞働省」授權的「登錄認證機關」擔任產

品上市前審查的項目170。除此之外，第 III級和第 IV級「高度管理醫療機器」都需

要經過「獨立行政法人醫藥品醫療機器總合機構」進行產品上市前審查。 

日本雖然因為近幾年經濟成長遲緩，國內生產毛額的成長逐漸落後亞太區其

他國家，但是日本仍然是僅次於美國與中國大陸的全球第三大經濟體。2013 年市

                                                 

169Japan MDC, “医療機器薬事コンサルティングの Japan MDC”, available at https://www.j-mdc.com/indexj.html (accessed 28 

December 2015). 
170厚生勞働省，ホ－ム，政策について，分野別の政策一覧，健康・医療，医薬品・医療機器，登録認証機関制度につい

て，http://www.mhlw.go.jp/stf/seisakunitsuite/bunya/kenkou_iryou/iyakuhin/touroku/ (最後瀏覽日：2015/12/26）。 
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場規模達到 297.5億美元，占全球醫療器材市場 9%，是全球第二大醫療器材市場。

預估至 2016 年可以達到 301.88 億美元。日本的總人口數約為 1.3 億，每人平均

GDP 為 3.9469 萬美元。日本醫療整體支出為 4,644 億美元，每人平均醫療支出為

3,652美元171。 

第四節 中華民國醫療器材法規和監管模式 

中華民國醫療器材主管機關是行政院於 2013年 6月以命令發布《衛生福利部

食品藥物管理署組織法》成立「衛生福利部食品藥物管理署」172。依據該組織法，

「衛生福利部食品藥物管理署」職司食品、西藥、管制藥品、醫療器材、化粧品

（以下簡稱產品）管理、政策及相關法規之研擬與執行，產品查驗登記、審查與

審核，業者生產流程之稽查與輔導，產品檢驗研究與科技發展，產品風險評估與

風險管理，產品安全監視、危害事件調查及處理，以及消費者保護措施之推動。「衛

生福利部食品藥物管理署」其成立目的：以「藥求安全，食在安心」為使命，並

以「全民信賴的食藥安全守護者，創造食品藥物安全消費環境」為願景，建構健

全完善的食品藥物安全管理體系，實踐衛生福利部促進全民健康與福祉的承諾173。

其轄下「醫療器材及化妝品組」負責業務為： 

(1)醫療器材、化粧品管理、政策及相關法規之研擬。 

(2)醫療器材、化粧品之查驗登記與其許可證變更、移轉、展延登記之審查，

及許可證之核發、換發、補發。  

(3)醫療器材、化粧品安全監視、評估及業者輔導。  

(4)醫療器材人體試驗之審查及監督。  

(5)特殊緊急需要醫療器材之管理。  

(6)其他有關醫療器材及化粧品管理事項。 

臺灣的醫療器材分類是以中華民國《藥事法》為主要規範；《藥事法》總共 10

章 106 條174。《藥事法》第 13 條說明，醫療器材之定義為：「係用於診斷、治療、

                                                 

171王榛驛、池煥德、林怡欣、林淑綿、張佳雯、張慈映、黃裕斌、陳婉玲、蔡孟男，前揭註 1，第 3-50至 3-57頁。 
172中華民國行政院衛生福利部食品與藥物管理署，機關介紹，《組織法》，

http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=73#.VqOQ2yp97WI (最後瀏覽日：2016/01/23）。 
173中華民國行政院衛生福利部食品與藥物管理署，機關介紹，使命、願景與目標，

http://www.fda.gov.tw/TC/siteContent.aspx?sid=75#.VqOUyCp97WI (最後瀏覽日：2016/01/23）。 
174全國法規資料庫，法規，條文內容，《藥事法》，http://law.moj.gov.tw/LawClass/LawAll.aspx?PCode=L0030001 (最後瀏覽日： 

2016/01/24）。 
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減輕、直接預防人類疾病、調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，且非以

藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以達成其主要功能之儀器、器械、用具、物

質、軟體、體外試劑及其相關物品。中央衛生主管機關應視實際需要，就其範圍、

種類、管理及其他應管理事項，訂定醫療器材管理辦法規範之。」 

參照中華民國行政院衛生福利部食品與藥物管理署於 2000 年 6 月 21 日公告

之「醫療器材分類分級」來定義醫療器材項目歸類的範圍。其分類的大原則主要

是以「功能」為主，「用途」與「構造」為輔，將現行所有的醫療器材分類成五大

類：(1)診斷與監測用醫療器材。(2)手術與治療用醫療器材。(3)輔助與彌補用醫

療器材。(4)體外診斷用器材。(5)非屬於上述器材之其他類醫療器材。 

有臺灣研究人員將醫療器材產業特性分為下列五點175： 

(1)產品少量多樣：醫療器材產業的技術應用範圍廣泛，產品分為初級產品至

高階產品，例如放射治療設備，屬於高階醫療系統。並非一般消費者的必

須品或常用品，市場需求並不如中、低階醫療器材產品大。 

(2)產品和製程受政府法規嚴格管制：醫療器材產品的使用對象為人，其品質

好壞可能影響人類之生活機能，必須經過各國政府嚴格的法規驗證。這是

與其他消費性產品，例如電子產品或傳統產業不同的地方。 

(3)研發周期長：與其他消費性產品相比，醫療器材產品必須通過安全性與精

確度的測試，某些產品甚至需要臨床試驗的資料，再加上法規查驗以及登

記註冊的時間，產品開發時間相對較長。  

(4)投資風險高：由於長時間的研發以及法規驗證要求、企業需要投資的成本、

資源、以及面臨的風險也相對提高。 

(5)投資報酬率高：醫療器材產品的法規查驗嚴謹與登記註冊時間長，以及投

資風險高，造就一旦有可以滿足市場需求的新型醫療器材產品，可能形成

寡占市場的競爭優勢，如果能有完整的智慧財產權的保護策略，更可以延

長該產品的生命週期，因此具有高投資報酬率的特性。 

根據中華民國《醫療器材管理辦法》第 2 條，醫療器材依據風險程度，分成

下列等級：第一等級：低風險性。第二等級：中風險性。第三等級：高風險性。

                                                 

175楊茹嵐，臺灣醫療器材產業公司組織創新量表建構與實證之研究，長庚大學企業管理研究所碩士論文，2007年。 
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其中，第二、三等級之醫療器材因進入的門檻較高，屬高風險技術之植入性或置

入人體內醫療器材。由於該類產品範圍廣泛且各種器材的差異性大，《醫療器材管

理辦法》第 3 條，醫療器材依據功能、用途、使用方法及工作原理，可分類成以

下 17 大項：(1)臨床化學及臨床毒理學。(2)血液學及病理學。(3)免疫學及微生

物學。(4)麻醉學。(5)心臟血管醫學。(6)牙科學。(7)耳鼻喉科學。(8)胃腸病科

學及泌尿科學。(9)一般及整形外科手術。(10)一般醫院及個人使用裝置。(11)神

經科學。(12)婦產科學。(13)眼科學。(14)骨科學。(15)物理醫學科學。(16)放

射學科學以及(17)其他經中央衛生主管機關認定者者。醫療器材產品之多樣化與

分類不易，由此可見一斑176。 

依據《藥事法》第 2 條，衛生主管機關在中央為衛生福利部；在直轄市為直

轄市政府；在縣（市）為縣（市）政府。《藥事法》第 14 條則明定：「所稱藥商，

係指規定之業者：一、藥品或醫療器材販賣業者。二、藥品或醫療器材製造業者。」

177 

《藥事法》第 17 條說明：「醫療器材販賣業者，係指經營醫療器材之批發、

零售、輸入及輸出之業者。經營醫療器材租賃業者，準用本法關於醫療器材販賣

業者之規定。」178《藥事法》第 18條指出：「醫療器材製造業者，係指製造、裝配

醫療器材，與其產品之批發、輸出及自用原料輸入之業者。前項醫療器材製造業

者，得兼營自製產品之零售業務。」以及《藥事法》第 2章藥商之管理，第 27條

詳述：「凡申請為藥商者，應申請直轄市或縣 (市) 衛生主管機關核准登記，繳納

執照費，領得許可執照後，方准營業；其登記事項如有變更時，應辦理變更登記。

前項登記事項，由中央衛生主管機關定之。藥商分設營業處所或分廠，仍應依第

一項規定，各別辦理藥商登記。」179。 

《藥事法》第 5 章藥物販賣及製造，第 57 條說明：「製造藥物，應由藥物製

造工廠為之；藥物製造工廠，應依藥物製造工廠設廠標準設立，並依工廠管理輔

導法規定，辦理工廠登記。但依工廠管理輔導法規定免辦理工廠登記，或經中央

衛生主管機關核准為研發而製造者，不在此限。藥物製造，其廠房設施、設備、

                                                 

176王榛驛、池煥德、林怡欣、林淑綿、張佳雯、張慈映、黃裕斌、陳婉玲、蔡孟男，前揭註 1，第 3-50至 3-57頁。 
177前揭註 174 (最後瀏覽日： 2016/02/14）。 
178前揭註 174 (最後瀏覽日： 2016/02/11）。 
179前揭註 174 (最後瀏覽日： 2016/02/11）。 
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組織與人事、生產、品質管制、儲存、運銷、客戶申訴及其他應遵行事項，應符

合藥物優良製造準則之規定，並經中央衛生主管機關檢查合格，取得藥物製造許

可後，始得製造。但經中央衛生主管機關公告無需符合藥物優良製造準則之醫療

器材製造業者，不在此限」180。 

符合前項規定，取得藥物製造許可之藥商，得繳納費用，向中央衛生主管機

關申領證明文件。輸入藥物之國外製造廠，準用前二項規定，並由中央衛生主管

機關定期或依實際需要赴國外製造廠檢查之。第一項藥物製造工廠設廠標準，由

中央衛生主管機關會同中央工業主管機關定之；第二項藥物優良製造準則，由中

央衛生主管機關定之。第二項藥物製造許可與第三項證明文件之申請條件、審查

程序與基準、核發、效期、廢止、返還、註銷及其他應遵行事項之辦法，由中央

衛生主管機關定之。」181 

中華民國醫療器材主要基本管理架構，包含：(1)藥商基本資格。(2)醫療器

材「優良製造規範」(Good Manufacturing Practice; GMP)審查。(3)產品查驗登記。

本研究將中華民國醫療器材「製造－輸入－販賣」管理架構整理，彙整如表 3 所

示182。 

表 3中華民國醫療器材產品「製造－輸入－販賣」管理架構 

 製造 輸入 販賣 

藥商必須具備基本執照 工廠登記證、製造業藥商許可執照 製造或販賣業藥商許可執照 販賣業藥商許可執照 

醫療器材優良製造規範

GMP 審查 
實地查核品質系統符合性 國外製造廠 QSD 審查  

產品查驗登記 醫療器材許可證，至少由該產品之製造、輸入或販賣業者其中之一取得。 

 (資料來源：醫療器材產業年鑑 2014) 

 中華民國《藥事法》第 4章藥物之查驗登記，第 47條指出：「藥物製造、輸

入許可證有效期間為五年，期滿仍須繼續製造、輸入者，應事先申請中央衛生主

管機關核准展延之。但每次展延，不得超過五年。屆期未申請或不准展延者，註

銷其許可證。前項許可證如有污損或遺失，應敘明理由，申請原核發機關換發或

                                                 

180前揭註 174 (最後瀏覽日： 2016/02/14）。 
181前揭註 174 (最後瀏覽日： 2016/02/14）。 
182王榛驛、池煥德、林怡欣、林淑綿、張佳雯、張慈映、黃裕斌、陳婉玲、蔡孟男，前揭註 1，第 4-1至 4-30頁。 
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補發，並應將原許可證同時繳銷，或由核發機關公告註銷。」183。 

本研究將中華民國製造業藥商及販賣業藥商取得醫療器材上市許可流程彙集

整理，如圖 14所示。 

 

圖 14 中華民國製造業藥商及販賣業藥商取得醫療器材上市許可流程圖 

（資料來源：中華民國科技部新竹科學工業園區管理局新竹生物醫學園區 2016）

                                                 

183前揭註 174 (最後瀏覽日： 2016/02/11）。 
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第四章 中國大陸醫療器材監督管理制度分析 

第一節 政府監督管理組織架構 

中華人民共和國國務院直屬機構「國家食品藥品監督管理總局」其轄下主要

與醫療器材產品業務相關單位為：(1)醫療器械註冊管理司。(2)醫療器械監管司。

(3)中國食品藥品檢定研究院(總局醫療器械標準管理中心)。(4)總局食品藥品審

核查驗中心。(5)總局藥品評價中心(國家藥品監測不良反應監測中心)。(6)總局

醫療器械技術評審中心。 

本研究將中華人民共和國政府醫療器材監督管理組織架構詳加整理，如圖 15

所示。 

 

圖 15 中華人民共和國醫療器材監督管理政府組織架構圖 

（資料來源：中華人民共和國國務院 2016） 

根據《中華人民共和國立法法》184第 4 章地方性法規、自治條例和單行條例、

                                                 

184中華人民共和國中央人民政府，《中華人民共合國立法法》(2000年 3月 15日第九屆全國人民代表大會第三次會議通過

根據 2015年 3月 15日第十二屆全國人民代表大會第三次會議《關於修改〈中華人民共和國立法法〉的決定》修正)。 
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規章，第 2 節規章，第 80 條規定：「國務院各部、委員會、中國人民銀行、審計

署和具有行政管理職能的直屬機構，可以根據法律和國務院的行政法規、決定、

命令，在本部門的權限範圍內，制定規章。部門規章規定的事項應當屬於執行法

律或者國務院的行政法規、決定、命令的事項。沒有法律或者國務院的行政法規、

決定、命令的依據，部門規章不得設定減損公民、法人和其他組織權利或者增加

其義務的規範，不得增加本部門的權力或者減少本部門的法定職責。」因此，國

務院直屬機構國家食品藥品監督管理總局負責醫療器材的監督管理部門規章的制

訂和頒行。 

1991年 4月國家醫藥管理局頒行第一部部門規章《醫療器械管理暫行辦法》185。

2000 年 1 月發布國務院令第 276 號《醫療器械監督管理條例》186，奠定中國大陸

醫療器材監督管理的基本方針、政策與規定。從此開始，醫療器材分類、註冊、

生產管理、經營許可證、生產企業品質稽核、產品標籤與產品使用說明陸續公布

施行。在中國大陸境內從事醫療器材的研製、生產、經營、使用、監督管理的單

位或者個人，必須遵守《條例》的有關規定。中國全國人民代表大會與人民大會

常務委員會目前尚未針對醫療器材監督管理制訂類似於中華民國的《藥事法》的

法律，但是部分法條內容受到《中華人民共和國標準化法》和《中華人民共和國

產品質量法》等其他法律的約束。 

歷來中國大陸醫療器材主要相關法律與行政法規為187： 

(1)1993年 2月主席令第 71號《中華人民共和國產品質量法》。 

(2)2000年 1月國務院令第 276號《醫療器械管理條例》。 

(3)2011年 3月主席令第 7號《中華人民共和國行政許可法》。 

(4)2011年 3月主席令第 16號《中華人民共和國行政覆議法》。 

(5)2014年 3月國務院令第 16號《醫療器械監督管理條例》。 

(6)2015年 4月主席令第 22號《中華人民共和國廣告法》。 

在部門規章層級，由國家食品藥品監督管理總局發布《局令》，指導醫療器材

製造商在設計、生產、註冊登記、銷售與售後等各個環節必須符合法規要求188，以

                                                 

185中華人民共和國國家醫藥管理局第 5號令，《醫療器械管理暫行辦法》(1991年 4月 10日發布)。 
186中華人民共和國國務院令第 276號，《醫療器械監督管理條例》(2000年 1月 4日公布)。 
187國家食品藥品監督管理總局，法規文件，法律行政法規，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0784/ (最後瀏覽日：2016/01/11）。 
188深圳市醫療器械行業協會主編，前揭註 20，第 4至 71頁。 
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及其他政府部門訂定的規範性文件。醫療器材監督管理過程包含：「產品上市前監

督管理」與「產品上市後監督管理」；主要的部門規章為189： 

(1)2000年 4月局令第 15號《醫療器械分類規則》。 

(2)2000年 5月局令第 22號《醫療器械生產企業品質體系考核辦法》。 

(3)2000年 10 月局令第 24號《一次性使用無菌醫療器械監督管理辦法》。 

(4)2002年 1月局令第 31號《醫療器械標準管理辦法》（試行）。 

(5)2004年 1月局令第 5號《醫療器械臨床試驗規定》。 

(6)2009年 4月國家工商行政管理總局、中華人民共和國衛生部、國家食品藥

品監督管理局令第 40 號《醫療器械廣告審查發佈標準》。  

(7)2009年 4月中華人民共和國衛生部、國家工商行政管理總局、國家食品藥

品監督管理局令第 65號《醫療器械廣告審查辦法》。 

(8)2011年 5月衛生部令第 82號《醫療器械召回管理辦法（試行）》。 

(9)2014年 7月局令第 8號《醫療器械經營監督管理辦法》。 

(10)2014年 7 月局令第 4號《醫療器械註冊管理辦法》。 

(11)2014年 7 月局令第 6號《醫療器械說明書和標籤管理規定》。 

(12)2014年 7 月局令第 7號《醫療器械生產監督管理辦法》。 

(13)2015年 6 月局令第 14號《藥品醫療器械飛行檢查辦法》。 

(14)2015年 7 月局令第 15號《醫療器械分類規則》。 

(15)2015年 12 月局令第 18號《醫療器械使用品質監督管理辦法》。 

(16)2015年 12 月局令第 19號《醫療器械通用名稱命名規則》。 

(17)2015 年 12 月局令第 112 號國家食品藥品監督管理總局關於發佈質子/碳

離子治療系統等 3個醫療器械技術審查指導原則的通告。 

第二節 醫療器材產品監督管理原則 

本研究發現根據《醫療器械監督管理條例》第 1 章總則第 1 條，了解中國大

陸制定相關管理條例其目的是：「為了保證醫療器械的安全、有效，保障人體健康

和生命安全。」醫療器材產品標準是品質管理系統和產品安全認證的主要架構。「標

準」（standard）是指為了在特定範圍之內呈現最佳狀態，經過整體考量、討論認定

                                                 

189國家食品藥品監督管理總局，法規文件，部門規章，http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/ (最後瀏覽日：2016/01/11）。 



‧
國

立
政 治

大

學
‧

N
a

t io
na l  Chengch i  U

niv

ers
i t

y

 

 49 

並且由第三方公正機構核准，共同使用和重複使用的一種規範性操作型定義190。國

家標準與行業標準分為：「強制性標準」和「推薦性標準」。其中，保障人體健康，

人身、財產安全的標準和法律、行政法規規定強制執行的標準是強制性標準，其

他標準是推薦性標準。 

1989 年 4 月中國大陸施行《中華人民共和國標準化法》191，該法第 2 章制訂

第 6條：「對需要在全國範圍內統一的技術要求，應當制定國家標準。國家標準由

國務院標準化行政主管部門制定。對沒有國家標準而又需要在全國某個行業範圍

內統一的技術要求，可以製定行業標準。行業標準由國務院有關行政主管部門製

定，並報國務院標準化行政主管部門備案，在公佈國家標準之後，該項行業標準

即行廢止。對沒有國家標準和行業標準而又需要在省、自治區、直轄市範圍內統

一的工業產品的安全、衛生要求，可以製定地方標準。地方標準由省、自治區、

直轄市標準化行政主管部門製定，並報國務院標準化行政主管部門和國務院有關

行政主管部門備案，在公佈國家標准或者行業標準之後，該項地方標準即行廢止。」

該法條更進一步說明：「企業生產的產品沒有國家標準和行業標準的，應當制定企

業標準，作為組織生產的依據。企業的產品標準須報當地政府標準化行政主管部

門和有關行政主管部門備案。已有國家標准或者行業標準的，國家鼓勵企業製定

嚴於國家標准或者行業標準的企業標準，在企業內部適用。」 

此外，1989 年 4 月頒行《中華人民共和國標準化法實施條例》第 3 章標準的

制定第 12條、第 13 條、第 15條以及第 17 條，將產品標準分成四級：(1)國家標

準、(2)行業標準192、(3)地方標準以及(4)企業標準。 

爰引《醫療器械監督管理條例》第 6 條發現：「醫療器械產品應當符合醫療器

械強制性國家標準；尚無強制性國家標準的，應當符合醫療器械強制性行業標準。」

此條例吻合《中華人民共和國標準化法實施條例》第 3章標準的制定第 12條、第

13 條、第 15 條以及第 17 條的規範。但是「一次性使用的醫療器械目錄由國務院

食品藥品監督管理部門會同國務院衛生計生主管部門制定、調整並公佈。重複使

                                                 

190深圳市醫療器械行業協會主編，前揭註 20，第 4至 71頁。 
191為了發展社會主義商品經濟，促進技術進步，改進產品質量，提高社會經濟效益，維護國家和人民的利益，使標準化工

作適應社會主義現代化建設和發展對外經濟關係的需要，制定本法。由中華人民共和國第七屆全國人民代表大會常務委

員會第五次會議於 1988年 12月 29日修訂通過，自 1989年 4月 1日起施行。 
192所謂行業標準，依照《中華人民共和國標準化法》第 6 條，係指：對沒有國家標準而又需要在全國某個行業範圍內統一

的技術要求，可以制定行業標準。行業標準由國務院有關行政主管部門制定，並報國務院標準化行政主管部門備案，在

公布國家標準之後，該項行業標準即行廢止。 
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用可以保證安全、有效的醫療器械，不列入一次性使用的醫療器械目錄。對因設

計、生產工藝、消毒滅菌技術等改進後重複使用可以保證安全、有效的醫療器械，

應當調整出一次性使用的醫療器械目錄。」 

在醫療器材產品註冊與備案方面，本研究發現，中國大陸醫療器材的監督管

理主要分為「產品上市前審查」與「產品上市後監督」兩大部分。其中「產品上

市前審查」必須依循：(1)醫療器材檢測管理、(2)醫療器械註冊管理、(3)醫療器

材生產管理、(4)醫療器材說明書、標籤和包裝管理以及(5)醫療器材經營管理；「產

品上市後監督」則必須恪守：(1)醫療器材使用管理、(2)醫療器材廣告管理、(3)

醫療器材進出口管理、(4)醫療器材不良事件監測管理、(5)醫療器材召回管理、

(6)醫療器材監督檢查以及(7)醫療器材行政處罰等各項法規與條例。 

依照《醫療器械監督管理條例》第 2 章第 8條：「第一類醫療器械實行產品備

案管理，第二類、第三類醫療器械實行產品註冊管理。」193第 9 條：「第一類醫療

器械產品備案和申請第二類、第三類醫療器械產品註冊。」由此可知，國家食品

藥品監督管理總局對於第二類、第三類醫療器材採取「生產註冊制度」。在醫療器

材產品上市前，所有醫療器材都需要經過各級監管部門的註冊、審查和批准。第

二類和第三類的醫療器材產品在第一次註冊時必須附上「臨床試驗報告」。在產品

申請註冊的同時，醫療器材產品要建立品質管理流程，並且通過考核與認證。在

醫療器材產品上市後，執行「日常監督檢查」與「專項監督檢查」。「日常監督檢

查」泛指對醫療器材製造商的生產過程和品質管理流程進行檢查，確保合法生產、

品質穩定。「專項監督檢查」針對消費者申訴、各種違法行為以及偽造仿冒產品進

行監管，並且定期對醫療器械製造商進行生產品質抽查194。 

任何醫療器材都不可能是零風險和絕對安全的，法律規範與監督管理制度可

以在醫療器材產品上市前先進行產品的風險評估，也可以讓醫療院所機構與使用

者接受與認知其已知風險與使用效益。根據 2014 醫療器材產業年鑑195，各國醫療

器材主管機關皆為衛生單位，其所規範的醫療器材定義也大致相近，主要涵蓋診

斷、治癒、減輕、治療、監視以及預防疾病等功能。本研究將各國醫療器材主管

機關、法源依據與定義彙整，如表 4所示。 

                                                 

193中華人民共和國國務院令第 276號，《醫療器械監督管理條例》(2000年 1月 4日公布，2014年 2月 12日修訂通過)。 
194深圳市醫療器械行業協會主編，前揭註 20，第 4至 31頁。 
195王榛驛、池煥德、林怡欣、林淑綿、張佳雯、張慈映、黃裕斌、陳婉玲、蔡孟男，前揭註 1，第 3-7至 3-9頁。 
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表 4各國醫療器材主管機關、法源依據與定義比較表 

地區 主管機關 法源依據 定義 

中華民國 

行政院衛生福利部食品

藥物管理署 (Taiwan 

Food and Drug 

Administration; 

TFDA) 

(1)中華民國 104 年 12 月修正《藥事法》第 4 條、第 13 條、第 14

條、第 17 條、第 18 條、第 19 條、第 23 條、第 25 條、第 26

條、第 32 條、第 40 條、第 49 條、第 54 條、第 57 條、第 77

條、第 78 條、第 79 條、第 80 條、第 81 條、第 84 條、第 85

條、第 90 條、第 93 條、第 97-1 條、第 104-2 條 

(2)中華民國 104 年 6 月修訂《醫療器材管理辦法》 

係用於診斷、治療、減輕、直接預防人類疾病、

調節生育，或足以影響人類身體結構及機能，

且非以藥理、免疫或代謝方法作用於人體，以

達成其主要功能之儀器、器械、用具、物質、

軟體、體外試劑及相關物品。 

美國 

食品藥物管理局 

(U.S. Food and Drug 

Administration; FDA) 

(1)1930年《食品、藥物和化妝品法案》(The Federal Food, Drug and 

Cosmetics Act of 1938; FD&C Act) 

(2)1968 年修改《公共衛生服務法案》（Public Health Service Act of 

1944)，並制訂《健康與安全之輻射管制法案》（Radiation Control 

for Health and Safety Act of 1968) 

(3)1976 年《醫療器材修正案》(The Medical Device Amendments 

of 1976 or The Medical Device Regulation Act) 

(4)1990 年《醫療器材安全法案》（Safe Medical Devices 

Amendments of 1990 or Safe Medical Devices Act) 

(5)1992 年《醫療器材修正案》 （Medical Device Amendments of 

1992) 

(6)1997 年《食品和藥物管理現代化法案》（Food and Drug 

Administration Modernization Act of 1997; FDAMA) 

(7)2002 年《醫療器材使用者費用和現代化法案》（Medical Device 

User Fee and Modernization Act of 2002; MDUFMA) 

是一種設備、裝置、器具、機器、器械、植入

管、體外檢驗試劑，以及其他相似或相關物品，

包含任一元件、零件或附件。使用於人類或其

他動物的疾病或其他症狀的診斷，或是用於疾

病的治癒、減輕、治療或預防；可以影響人類

或其他動物身體之結構或功能，但不經由貨其

他動物體內的化學或代謝反應來達成目的。 

歐盟 28

個會員

國，與澳

洲、瑞

士、挪威

等國 

(1)歐盟各「會員國」

之「主管當局」

（Competent 

Authorities 

(Human)) 

(2)「授權認證公告機

構」（Notified 

Bodies) 

(1)1990 年 6 月《主動植入式醫療器材指令》（Active Implantable 

Medical Devices Directive（AIMDD）; Directive 90/385/EEC) 

(2)1993 年 6 月《醫療器材指令》 （Medical Devices Directive

（MDD）; Directive 93/42/EEC)。 

(3)1998 年 10 月《體外診斷器材指令》 （In-Vitro Diagnostic 

Devices Directive (IVDD）; Directive 98/79/EC)。 

(4)2007 年 9 月《醫療器材指令修正條例和其他》（Regulation 

amending the European MDD 93/42/EEC and others; 

Directive 2007/47/EC)。 

係指游廠商所製造，被使用於人體之儀器、裝

置、器械、材料、或其他物件，其操作不限於

單獨使用或合併使用，其範圍包含能促成適當

運作之軟體，以期達到診斷、預防、監視、治

療或減輕疾病；診斷、監視、治療、減輕或輔

助外傷或傷殘；研究、替換或修改解剖構造或

生理過程；懷孕控制等目的；以及並非依據藥

物學、免疫學或新陳代謝等方法，達成對人體

作用之主要目的者，可以前述之方法協助其功

能的產品。 

日本 厚生勞働省 

(1)《藥事法實施令政令第 232 號》 

(2)《藥事法實施規厚令第 101 號》 

(3)「厚生勞働省」《優良實驗室管理省令》 

(4)「厚生勞働省」《優良臨床實驗管理省令》 

(5)「厚生勞働省」《優良產品上市後監督管理省令》 

(6)「厚生勞働省」《優良產品上市後研究管理省令》 

(7)「厚生勞働省」《優良製造管理省令》 

(8)「厚生勞働省」《品質管理系統省令》 

(9)「厚生勞働省」《優良基因、細胞和組織產品製造管理省令》 

(10)「厚生勞働省」《優良警戒管理省令》 

所有儀器、裝置或是日本政府所規範之材料，

被用來診斷、治療或預防人類或動物疾病以及

被用來影響人體或動物之結構、功能者。 

中國大陸 

國家食品藥品監督

管理總局 

(China Food and 

Drug 

Administration; 

CFDA) 

(1)1993 年 2 月主席令第 71 號《中華人民共和國產品質量法》 

(2)2000 年 1 月國務院令第 276 號《醫療器械管理條例》 

(3)2011 年 3 月主席令第 7 號《中華人民共和國行政許可法》 

(4)2011 年 3 月主席令第 16 號《中華人民共和國行政覆議法》 

(5) 2014 年 3 月國務院令第 16 號《醫療器械監督管理條例》 

(6)2015 年 4 月主席令第 22 號《中華人民共和國廣告法》 

單獨或者組合使用於人體的儀器、器具、材料、

或者其他物品，包括所需要的軟體，其用於人

體體表及體內的作用不是用藥理學、免疫學或

者代謝的手段獲得，但是可能有這些手段參與

並起一定的輔助作用；其使用旨在達到：對疾

病的預防、診斷、治療、監護、緩減；對損傷

或者殘疾的診斷、治療、監護、緩減、補償；

對解剖或者生理過程的研究、替代、調節；姙

娠控制等目的。 

(資料來源：深圳市醫療器械行業協會 2013，醫療器材產業年鑑 2014) 

醫療器材產品大多是跨領域、跨學門、類型變化繁多。不同的醫療器材對個
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別使用者會產生不同程度之醫療器材產品使用風險。現代科技日新月異、產品推

陳出新，政府必須依照醫療器材產品的分類分級進行不同等級的監督管理，監督

管理部門制定醫療器材產品的分類目錄和產品定義（包含詳細說明與使用方法）。

因此，醫療器材製造商也可以根據已經公布的分類目錄和產品定義快速的確認其

產品正確名稱與所屬的分類。如果是先進開發的產品而未列入分類的產品，醫療

器材製造商必須向政府監督管理部門申請分類鑑定，這樣的流程將會耗費較長的

時間。 

中國大陸國家食品藥品監督管理總局參考日本、歐盟以及美國等主要國家之

醫療器材監督管理制度與分類方法，同時採用「分類規則」和「分類目錄」兩種

管理方式。但是其「分類規則」並沒有全面涵蓋整體醫療器材產品，造成如果恪

遵「分類目錄」也不能確定所有醫療器械的產品分類。再者，分類目錄資料庫的

建立也缺乏完整性，其所呈現的「產品定義」也不夠清晰，這樣就會造成醫療器

材製造商在使用上不盡理想。新醫療器材必須申請增加新的「分類規則」和「分

類目錄」，可能會因此曠日費時、毫無效率可言，可能造成醫療器材製造商的新產

品上市苦無對策、窒礙難行。有效率執行醫療器材產品的監督管理，可以參考以

下三種方法： 

(1)採取醫療器材產品「分類目錄」單一管理方式，將現行「分類規則」方式

作為醫療器材產品的「分類目錄」參考準則。 

(2)增加醫療器材的「產品定義」，每月在政府官方網站定期更新「分類目錄」，

並且以「分類認定」方式將醫療器材製造商提出新的醫療器材產品申請，

進行新定義與分類導入。 

(3)參考國際上主要分類方式以及產品不良情況，調整「分類目錄」。減少第

三類醫療器材產品的種類。政府監督管理部門可以集中資源更有效率的針

對高風險醫療器材產品進行監督管理。 

此外，全球各區域市場的醫療器材法令規章也依照美國、歐盟、日本以及中

國大陸四大主要市場之法規體系加以規範和整合。國際組織和各國政府對醫療器

材法規和標準持續修訂中，在技術與產品構面，均朝向更嚴格的技術與生產管理

標準，在制度審查構面，以更透明、更有效率的方式來強化產品上市後的監督機

制。本研究將各國醫療器材產品監督管理制度與品質管理流程，彙整如表 5所示。 
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表 5主要國家之醫療器材產品監督管理制度與品質管理流程比較表 

地區 中華民國 美國 歐盟 日本 中國大陸 

主管機關 

行政院衛生福利部食品藥

物管理署  

(Taiwan Food and Drug 

Administration; TFDA) 

食品與藥物管理局 

(U.S. Food and Drug 

Administration; FDA) 

(1) 歐盟各「會員國」之「主

管當局」(Competent 

Authorities (Human)) 

(2)「授權認證公告機構」

（Notified Bodies) 

厚生勞働省 

國家食品藥品監督管理總

局 

(China Food and Drug 

Administration; CFDA) 

管理機制 列表管理 列表管理 規則分級 列表管理 列表管理 

分類依據 目錄 目錄 規則 目錄 規則和目錄 

分類方式 

第一等級 

第二等級 

第三等級 

Class I 

Class II 

Class III 

Class I 

Class IIa 

Class IIb 

Class III 

一般醫療機器 

管理醫療機器 

高度管理醫療機器 

第一類 

第二類 

第三類 

低度風險 

第一等級，需要經查驗登

記簡化之臨櫃辦理 

絕大部分 Class I 不需申請

510(k) 認證，需列名

ITSting 

Class I 不需認證，自我宣告

即可 

一般醫療機器 Class I 不需

要核准的流程，只需要報

備核准 

第一類不需技術審評，向

區市食品藥品監督管理局

提交備案資料 

中度風險 

第二等級，需要經查驗登

記，有 FDA 或歐盟會員之

官方或權責機關出具之核

准上市證明文件，可採簡

化途徑，替代技術性資料 

絕大部分 Class II 醫療器

材必須申請 510(k) 

(Class IIa、Class IIb) 需要

實行審查 

管理醫療機器 Class II 

需要經過第三者機構的審

查，之後經過「厚生勞働

省」的發給許可證 

第二類由所在地省級食品

藥品監督管理局負責業務

受理與行政審批，由所在

地省級食品藥品監督管理

局醫療器械技術審評機構

進行技術審查 

高度風險 

第三等級，需要查驗登

記，新醫療器材必需檢附

臨床實驗報告 

通常 Class III 必須得到

PMA (Pre-Market 

Approval) 才能上市 

Class III 須查驗登記 高度管理醫療機器 Class 

III 與 Class IV 無論是審

查或是核可均透過「厚生

勞働省」進行 

第三類由國家食品藥品監

督管理總局醫療器械技術

審評中心受理並進行技術

審批，並由國家食品藥品

監督管理總局醫療器械監

管司進行行政審批 

產業標準

主管機關 

行政院衛生福利部食品藥

物管理署  

(Taiwan Food and Drug 

Administration; TFDA) 

食品與藥物管理局 

(U.S. Food and Drug 

Administration; FDA) 

(1)「歐盟標準化委員會」

（CEN) 

(2)「歐盟電工標準委員會」

（CENELEC) 

(1)厚生勞働大臣 

(2)日本工業標準調查会 

國家食品藥品監督管理總

局 

(China Food and Drug 

Administration; CFDA) 

品質管理

系統、產

品標準與

相關法規 

(1) ISO 13485：2003 

(2) ISO 14971 

(3) CNS 14989 醫療器

材風險管理 

(4) CNS 15013 用於法規

目的之醫療器材品質

管理系統要求 

21 CFR QSR：Quality 

System Regulation 

(1)《主動植入式醫療器材指

令》 

(2)《醫療器材指令》 

(3)《體外診斷器材指令》 

(4)《醫療器材指令修正條例

和其他》 

(5) ISO 13485：2012 

ISO 13485：2003 

(1)《醫療器械生產質量管

理規範》 

(2)《醫療器械生產質量管

理規範植入性醫療器

械實施細則（試行）》 

(3)《醫療器械生產管理規

範檢查管理辦法》 

審查機構 

行政院衛生福利部食品藥

物管理署 

(Taiwan Food and Drug 

Administration; TFDA) 

食品與藥物管理局 

(U.S. Food and Drug 

Administration; FDA) 

(1)歐盟各「會員國」之「主

管當局」（Competent 

Authorities (Human)) 

(2)「授權認證公告機構」

（Notified Bodies) 

厚生勞働省 

國家食品藥品監督管理總

局 

(China Food and Drug 

Administration; CFDA) 

產品標準 認證標準 認證標準 協調標準 強制標準 強制標準 

企業標準 無 無 無 無 有 

是否頒發

品質流程

認證證書 

是 否 是 是 是 

證書 

有效期 
5 年 無 3~5 年 無 4 年 

(資料來源：深圳市醫療器械行業協會 2013，醫療器材產業年鑑 2014) 

2014年中國大陸修訂醫療器材監督管理制度。重點為以下五個方面：(1)強化
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全程治理，落實企業責任。(2)落實功能轉換，依法強化監督。(3)鼓勵技術創新，

促進產業發展。(4)改變監管思維，推進社會共治。(5)關心重要問題，專注重點

整頓。 

2014年 3月國務院令第 16號發布《醫療器械監督管理條例》最新修訂。2014

年 7月國家食品藥品監督管理總局頒行局令第 4號《醫療器械註冊管理辦法》196。

2015 年 7 月再公布局令第 15 號《醫療器械分類規則》，其定義之醫療器材的範圍

包括中國大陸境內銷售及使用之所有醫療器材，而且在上市銷售之前必須按照其

規定先申請註冊許可。其註冊管理分類與臺灣的分類相似，除了風險考量之外，

還增加有效性的原則，共分成三大類：「第一類是風險程度低，實行常規管理可以

保證其安全、有效的醫療器械；第二類是具有中度風險，需要嚴格控制管理已保

證其安全、有效的醫療器械；第三類是具有較高風險，需要採取特別措施嚴格控

制管理以保證其安全、有效的醫療器械。」本研究整理中國大陸醫療器材產品分

類之定義，如表 6 所示。 

表 6中國大陸醫療器材產品分類與定義表 

項目 境內生產第一類 境內生第二類 
境內生產第三類與 

進口器械第一、二、三類 

風險分類 風險程度低 中度風險 較高風險 

管理方式 常規管理 需要嚴格控制管理 採取特別措施嚴格控制管理 

產品分類 

實行常規管理可以保證其安

全性、有效的醫療器械 

對其安全性、有效性應當加以

控制的醫療器械 

植入人體，用於支援、維持

生命，對人體具有潛在危

險，對其安全性、有效性必

須嚴格控制的醫療器械 

上市審查要求 產品備案管理 

省、自治區、直轄市(食品)藥

品監督管理部門審查(臨床驗

證、品質系統) 

國家食品藥品監督管理總局

審查(國家檢測、臨床驗證、

品質系統) 

核准型態：境內

生產 

設區的市級(食品)藥品監督

管理機構 

省、自治區、直轄市(食品)藥

品監督管理部門 
國家食品藥品監督管理總局 

核准型態：境外

生產(含臺灣、香

港與澳門) 

國家食品藥品監督管理總局 

(資料來源：中國國家食品藥品監督管理總局，醫療器材產業年鑑 2014) 

                                                 

196國家食品藥品監督管理總局，國務院令第 276號，《醫療器械註冊管理辦法》，

http://www.sfda.gov.cn/WS01/CL0053/25844.html (最後瀏覽日：2014/05/20)。 
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第三節 醫療器材監督管理違法處罰行為與相對人違法責任 

中國大陸學者提出197，中國大陸醫療器材違法的「行為主體」，可以是自然人、

法人或是其他組織。也可能是食品藥品監督管理部門、檢查機關與工作人員。本

節所討論的醫療器材違法行為，僅針對監督管理相對人所違反醫療器材監督管理

法律規章的行為，不包含食品藥品監督管理部門與其工作人員相關的行政違法行

為。 

醫療器材違法的「行為客體」，包括醫療器材監督管理法律規章所保護，但是

受到行為人侵害的行政管理方式和商業管理方式。政府對醫療器材監督管理進行

立法，轄下機關與其行政部門對醫療器材監督管理實施執法。其目的是維持穩定

的醫療器材商業秩序，保障醫療器材產品品質，維護醫療器材使用安全。任何醫

療器材研發、製造、販賣與使用的個人、機構的違法行為，都會給消費者使用醫

療器材時造成對人體傷害，這樣的行為亦即侵害此一「行為客體」。所以，醫療器

材監督管理法律規章所保護之「行為客體」是醫療器材的產品品質與商業秩序

198,199。 

非法醫療器材的製造、經營與販賣是違法行為的具體表現形式。從法學觀點

而言，主要是不履行法定義務和實施法律禁止的行為。如果醫療器材法規明文禁

止相對人從事某些行為，相對人絕對不能誤觸法律規章。醫療器材違法行為主要

是以醫療器材與相關涉及醫療器材行為人為對象，這和其他違法行為有不同分別；

例如：食品或是廣告違法行為是以食品或廣告為對象。如果醫療器材違法行為產

生危害人們的結果，以現行醫療器材監督管理相對人應受的法律責任是法律規章

內的法律責任與罰則。法規若無明文規定則不予處罰200。 

醫療器材的違法責任，是指醫療器材監督管理相對人違反法律規範內的各項

行為，依法要承擔觸犯法規的後果。醫療器材違法行為是承擔法律責任的「前提」。

「違法行為」和「法律責任」是兩個不同的構面；「違法行為」是「原因」，「法律

責任」是「後果」，兩者具有「因果關係」。如果醫療器材監督管理相對人沒有觸

及違法行為，就不會有承擔法律責任的困擾。醫療器材違法行為與承擔法律責任

                                                 

197金永熙，前揭註 8，第 1頁。 
198金永熙，前揭註 8，第 2頁。 
199深圳市醫療器械行業協會主編，前揭註 20，第 4頁至第 8頁。 
200金永熙，前揭註 8，第 3頁。 
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具有法律明確授權性。醫療器材監督管理相對人其行為是否違法，不是由執法人

員憑藉主觀意識進行認定。必須按照醫療器材法律、行政法規、部門規章以及規

範性文件所認定觸法與否201。《醫療器械監督管理條例》屬於「行為法」。其法律規

定是針對醫療器材監督管理相對人的行為進行規範，包含行政法上之義務行為與

禁止性行為的規定。 

吾人以為：在中國大陸的行政規章中，由於原《立法法》並未解決備受爭議

的職權立法及設定行政權方面的權力界限問題，導致現實中行政法規及行政規章

在設定權力時仍隨心所欲，運用規定或規章之發布而修改或架空立法情形仍屢見

不鮮，甚至行政性壟斷也常因此種立法背景下而滋生。2015年新修正的《立法法》

第 80 條第 2 項後段增加：「部門規章規定的事項應當屬於執行法律或者國務院的

行政法規、決定、命令的事項。沒有法律、行政法規依據，部門規章不得創設限

制或者剝奪公民、法人和其他組織權利的規範，或者增加公民、法人和其他組織

義務的規範，不得增加本部門的權力、減少本部門的法定職責。」對部門規章的

許可權範圍作了限定，窺其訴求在於防止有行政機關利用規章制定之權限制剝奪

公民、法人和其他組織的權利，或者增加公民、法人和其他組織的義務，以防止

通過制定規章擴大本部門的權力，或減少部門的責任202。是以，有關醫療器材的行

政規範中，如何檢視法規的適用並注意減少來自行政機關權利擴張，是對於相關

違法處至行為中的注意事項。 

醫療器材之相關法律責任具有強制性。醫療器材監督管理相對人一旦觸犯法

律，該法律規定不論行為人是否願意承擔，醫療器材監督管理部門都應當依法予

以追究其相關責任。如果醫療器材監督管理相對人對行政處罰的判決不服，只能

申請覆議，提出申訴。若是被處罰人堅拒不履行行政處罰判決者，醫療器材監督

管理部門依法申請法院強制執行，強迫其承擔法律責任。2014 年 6 月國家食品藥

品監督管理總局根據《醫療器械監督管理條例》，為規範醫療器材的註冊與備案管

理，保證醫療器材的安全而制定《醫療器械註冊管理辦法》。醫療器材產品依照生

產實施分類註冊管理，第一類醫療器材實行備案管理。第二類，第三類醫療器材

                                                 

201金永熙，前揭註 8，第 5頁至第 12頁。 
202王文杰，中國大陸立法法修正評述，月旦法學，第 241期，2015年 6月，第 202頁至第 211頁。 
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實行註冊管理。香港、澳門與臺灣地區醫療器材產品的註冊、備案，均按照進口

醫療器材辦理203。 

醫療器材相關法律責任主要包含以下三點204,205：(1)違反醫療器材產品註冊之

法律責任。(2)違反醫療器材產品生產許可之法律責任。(3)違反醫療器材經營之

法律責任。 

(1)違反醫療器材產品註冊之法律責任： 

(a)《醫療器械監督管理條例》第 7 章法律責任第 64 條指出：「醫療器械

註冊或者備案單元原則上以產品的技術原理、結構組成、性能指標和

適用範圍為劃分依據。」醫療器械製造商若未取得生產註冊證書而逕

行生產醫療器械是一種嚴重的違法行為。根據《醫療器械監督管理條

例》第 7 章法律責任第 63 條：「由縣級以上人民政府食品藥品監督管

理部門追究法律責任。」206 

(b)醫療器械製造商申請醫療器材產品註冊，應當依照醫療器械分類規定

向監督管理部門提出申請。如果提供虛假資料或者採取其他欺騙手段

取得醫療器械註冊證、醫療器械生產許可證、醫療器械經營許可證、

廣告批准文件等許可證件者。按照《醫療器械監督管理條例》第 7 章

法律責任第 64條予以處罰，備案時提供虛假資料則以《醫療器械監督

管理條例》第 7章法律責任第 65條予以處罰207。 

(2)違反醫療器材產品生產許可之法律責任： 

(a)《醫療器械監督管理條例》第 7 章法律責任第 63 條說明：「有下列情

形之一的，由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門沒收違法所得、

違法生產經營的醫療器械和用於違法生產經營的工具、設備、原材料

等物品；違法生產經營的醫療器械貨值金額不足 1 萬元的，並處 5 萬

元以上 10 萬元以下罰款；貨值金額 1 萬元以上的，並處貨值金額 10

倍以上 20 倍以下罰款；情節嚴重的，5 年內不受理相關責任人及企業

提出的醫療器械許可申請： 

                                                 

203深圳市醫療器械行業協會主編，前揭註 20，第 23頁。 
204金永熙，前揭註 8，第 187頁至第 224頁。 
205深圳市醫療器械行業協會主編，前揭註 20，第 69頁。 
206前揭註 193 (最後瀏覽日：2016/01/30)。 
207前揭註 193 (最後瀏覽日：2016/02/14)。 
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 (一)生產、經營未取得醫療器械註冊證的第二類、第三類醫療器械的； 

   (二)未經許可從事第二類、第三類醫療器械生產活動的； 

   (三)未經許可從事第三類醫療器械經營活動的。 

 有前款第一項情形、情節嚴重的，由原發證部門吊銷醫療器械生產許

可證或者醫療器械經營許可證。」208 

(b)醫療器械產品製造商依法取得《醫療器械生產企業許可證》，只能由申

請者自己使用，不能偽造、變造、買賣、出租、出借相關醫療器械許

可證件。違法轉讓，依照《醫療器械監督管理條例》第 7 章法律責任

第 64 條第 2 款：「由原發證部門予以收繳或者吊銷，沒收違法所得；

違法所得不足 1 萬元的，處 1 萬元以上 3 萬元以下罰款；違法所得 1

萬元以上的，處違法所得 3 倍以上 5 倍以下罰款；構成違反治安管理

行為的，由公安機關依法予以治安管理處罰。」209 

(3)違反醫療器械經營之法律責任。 

(a)《醫療器械經營監督管理辦法》第 5 章法律責任第 53 條：「有下列情

形之一的，由縣級以上食品藥品監督管理部門責令限期改正，給予警

告；拒不改正的，處 5000元以上 2萬元以下罰款： 

 (一)醫療器械經營企業未依照本辦法規定辦理登記事項變更的； 

   (二)醫療器械經營企業派出銷售人員銷售醫療器械，未按照本辦法要

求提供授權書的； 

   (三)第三類醫療器械經營企業未在每年年底前向食品藥品監督管理部

門提交年度自查報告的。」210 

(b)《醫療器械經營監督管理辦法》第 5 章法律責任第 54 條：「有下列情

形之一的，由縣級以上食品藥品監督管理部門責令改正，處 1 萬元以

上 3萬元以下罰款： 

(一)醫療器械經營企業經營條件發生變化，不再符合醫療器械經營質

量管理規範要求，未按照規定進行整改的； 

                                                 

208前揭註 193 (最後瀏覽日：2016/02/14)。 
209前揭註 193 (最後瀏覽日：2016/02/14)。 
210國家食品藥品監督管理總局，國家食品藥品監督管理總局令第 8號，《醫療器械監督管理辦法》，

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/103760_2.html (最後瀏覽日：2016/02/14)。 
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   (二)醫療器械經營企業擅自變更經營場所或者庫房地址、擴大經營範

圍或者擅自設立庫房的； 

   (三)從事醫療器械批發業務的經營企業銷售給不具有資質的經營企業

或者使用單位的； 

   (四)醫療器械經營企業從不具有資質的生產、經營企業購進醫療器械

的。」211 

                                                 

211國家食品藥品監督管理總局，國家食品藥品監督管理總局令第 8號，《醫療器械監督管理辦法》，

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0053/103760_2.html (最後瀏覽日：2016/02/14)。 
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第伍章 結論 

第一節 研究發現 

在完成了中國大陸醫療器材法規與監督管理制度結合世界各國相關法規進行

資料分析與歸納整理。本研究提出一個醫療器材法規與監督管理制度之系統分析

流程圖嘗試協助目前正在規劃跨足醫療電子領域，整合電子資訊與生技產業的技

術和資源，或準備進入醫療系統產業鏈的企業高階主管，為其未來面對中國醫療

器材法律規章和監督管理制度，作為依據和參考，如圖 16所示。 

 

圖 16 中華人民共和國醫療器材監督管理系統流程圖 

中國大陸在 2014 年修訂《醫療器械監督管理條例》，按照中華人民共和國立

法體制與法律位階分析，此《條例》仍屬於行政法規層級。除該《條例》之外，

均為「國家食品藥品監督管理總局」或是其他政府部門制定之行政規章和規範性

文件；依照《國家食品藥品監督管理總局立法程序規定》陸續發布《醫療器械註

冊管理辦法》、《體外診斷試劑註冊管理辦法》、《醫療器械說明書和標籤管理規定》、

《醫療器械生產監督管理辦法》、《醫療器械經營監督管理辦法》。本研究分析，中

國大陸依據《醫療器械監督管理條例》由國家食品與藥品監督管理總局制定《醫
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療器械經營監督管理辦法》212第 1 章總則第 4 條可知：「按照醫療器械風險程度，

醫療器械經營實施分類管理。經營第一類醫療器械不需許可和備案，經營第二類

醫療器械實行備案管理，經營第三類醫療器械實行許可管理。」已經大大減緩先

前複雜和冗長的審批程序和監督管理沉重的負荷。 

中國大陸醫療器材監督管理主要分為「產品上市前審查」與「產品上市後監

督」兩大部分。其中「產品上市前審查」需要遵循：(a)醫療器材檢測管理、(b)

醫療器材註冊管理、(c)醫療器材生產管理、(d)醫療器材說明書、標籤和包裝管

理與(e)醫療器材經營管理；「產品上市後監督」則必須恪守：(f)醫療器材使用管

理、(g)醫療器材廣告管理、(h)醫療器材進出口管理、(i)醫療器材不良事件監測

管理、(j)醫療器材召回管理、(k)醫療器材監督檢查和(l)醫療器材行政處罰等各

項法規與條例。本研究分析，中國大陸依據《醫療器械監督管理條例》由國家食

品與藥品監督管理總局制定《醫療器械經營監督管理辦法》213第 2 章第 7條得知：

「從事第三類醫療器械經營的企業還應當具有符合醫療器械經營質量管理要求的

計算機信息管理系統，保證經營的產品可追溯。鼓勵從事第一類、第二類醫療器

械經營的企業建立符合醫療器械經營質量管理要求的計算機信息管理系統。」可

以為整體醫療器材產業資訊化提供良好的管理資訊系統的建置，為醫療器材產品

在上市前審查與上市後監督管理提供更健全的流程。 

綜合前面章節之論述，本研究將中國大陸醫療器材法規與監督管理制度分析

後，歸納出下列五點： 

(1)風險管理分級：依照風險管理的方法，針對醫療器材進行分類管理分成第

一類、第二類及第三類。 

(a)產品註冊：第一類醫療器材實行產品備案管理，第二類、第三類醫療

器材實行產品註冊管理。 

(b)體外診斷試劑註冊：第一類體外診斷試劑實行備案管理，第二類、第

三類體外診斷試劑實行註冊管理。 

(c)產品製造：第一類醫療器材製造實行備案管理，第二類、第三類醫療

                                                 

212《醫療器械經營監督管理辦法》已於 2014 年 6 月 27 日經國家食品藥品監督管理總局局務會議審議通過，由國家食品藥

品監督管理總局於 2014 年 7月 30日（國家食品藥品監督管理總局令第 8號）公布，自 2014年 10月 1日起施行。2004

年 8月 9日公布的《醫療器械經營企業許可證管理辦法》（原國家食品藥品監督管理局令第 15號）同時廢止。 
213前揭註 212。 
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器材製造實行審查和批准管理。 

(d)產品販賣：第一類醫療器材不需要許可和備案，第二類醫療器材經營

實行備案管理，第三類醫療器材經營實行許可管理。 

(2)審查制度精簡：將中央政府一部分行政管理權力下放至地方政府，使監督

管理的權力、義務和責任更加清楚。可以加快醫療器材產品註冊備案與產

品製造備案之監督管理的一致性。 

(3)產品流向追蹤：增進醫療器材製造商、販賣和經銷商在產品品質管理責任。

建立販賣和使用過程中的進貨登記與銷貨記錄，提倡使用單位的醫療器材

安全管理責任制度。 

(4)管理功能強化：強化監管部門的日常監督，持續增進醫療器材註冊、隨機

抽查等監督管理方法，完備全程監督管理制度，包含：增設醫療器材不良

事件監測制度、已註冊醫療器材再評價制度、醫療器材召回制度等方法。 

(5)明確法律責任：詳細訂定法條、調整處罰幅度、增加處罰種類、對嚴重違

法行為的嚴懲不怠。 

第二節 研究限制與建議 

本研究的分析結果，主要是藉此檢視中國大陸醫療器材法律規章之起源與形

成由來；並瞭解中國大陸醫療器材監督管理制度的發展情況；以及探索探討中國

大陸醫療器材監督管理相對人違法責任與違法處罰行為。對於其他的研究構面，

仍有無法深入不足之處。然而對於意欲了解中國大陸醫療器材法規與監督管理制

度的學術研究與實務人員，提供了良好的參考資訊。 
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附件一、中華人民共和國國務院令第 650號《醫療器械監督管理條例》 

（2000年 1月 4日中華人民共和國國務院令第 276號公佈 2014 年 2月 12日國務

院第 39次常務會議修訂通過） 

第一章 總  則 

第一條    為了保證醫療器械的安全、有效，保障人體健康和生命安全，制定本

條例。 

第二條    在中華人民共和國境內從事醫療器械的研製、生產、經營、使用活動

及其監督管理，應當遵守本條例。 

第三條    國務院食品藥品監督管理部門負責全國醫療器械監督管理工作。國務

院有關部門在各自的職責範圍內負責與醫療器械有關的監督管理工

作。 

縣級以上地方人民政府食品藥品監督管理部門負責本行政區域的醫

療器械監督管理工作。縣級以上地方人民政府有關部門在各自的職責

範圍內負責與醫療器械有關的監督管理工作。 

國務院食品藥品監督管理部門應當配合國務院有關部門，貫徹實施國

家醫療器械產業規劃和政策。 

第四條     國家對醫療器械按照風險程度實行分類管理。 

第一類是風險程度低，實行常規管理可以保證其安全、有效的醫療器

械。 

第二類是具有中度風險，需要嚴格控制管理以保證其安全、有效的醫

療器械。 

第三類是具有較高風險，需要採取特別措施嚴格控制管理以保證其安

全、有效的醫療器械。 

評價醫療器械風險程度，應當考慮醫療器械的預期目的、結構特徵、

使用方法等因素。 

國務院食品藥品監督管理部門負責制定醫療器械的分類規則和分類

目錄，並根據醫療器械生產、經營、使用情況，及時對醫療器械的風

險變化進行分析、評價，對分類目錄進行調整。制定、調整分類目錄，

應當充分聽取醫療器械生產經營企業以及使用單位、行業組織的意見，

並參考國際醫療器械分類實踐。醫療器械分類目錄應當向社會公佈。 

第五條     醫療器械的研製應當遵循安全、有效和節約的原則。國家鼓勵醫療器

械的研究與創新，發揮市場機制的作用，促進醫療器械新技術的推廣

和應用，推動醫療器械產業的發展。 

第六條    醫療器械產品應當符合醫療器械強制性國家標準；尚無強制性國家標

準的，應當符合醫療器械強制性行業標準。 

一次性使用的醫療器械目錄由國務院食品藥品監督管理部門會同國
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務院衛生計生主管部門制定、調整並公佈。重複使用可以保證安全、

有效的醫療器械，不列入一次性使用的醫療器械目錄。對因設計、生

產工藝、消毒滅菌技術等改進後重複使用可以保證安全、有效的醫療

器械，應當調整出一次性使用的醫療器械目錄。 

第七條    醫療器械行業組織應當加強行業自律，推進誠信體系建設，督促企業

依法開展生產經營活動，引導企業誠實守信。 

第二章 醫療器械產品註冊與備案 

第八條    第一類醫療器械實行產品備案管理，第二類、第三類醫療器械實行產

品註冊管理。 

第九條    第一類醫療器械產品備案和申請第二類、第三類醫療器械產品註冊，

應當提交下列資料： 

（一）產品風險分析資料； 

（二）產品技術要求； 

（三）產品檢驗報告； 

（四）臨床評價資料； 

（五）產品說明書及標簽樣稿； 

（六）與產品研製、生產有關的質量管理體系文件； 

（七）證明產品安全、有效所需的其他資料。 

醫療器械註冊申請人、備案人應當對所提交資料的真實性負責。 

第十條     第一類醫療器械產品備案，由備案人向所在地設區的市級人民政府食

品藥品監督管理部門提交備案資料。其中，產品檢驗報告可以是備案

人的自檢報告；臨床評價資料不包括臨床試驗報告，可以是通過文獻、

同類產品臨床使用獲得的數據證明該醫療器械安全、有效的資料。 

向我國境內出口第一類醫療器械的境外生產企業，由其在我國境內設

立的代表機構或者指定我國境內的企業法人作為代理人，向國務院食

品藥品監督管理部門提交備案資料和備案人所在國（地區）主管部門

准許該醫療器械上市銷售的證明文件。 

備案資料載明的事項發生變化的，應當向原備案部門變更備案。 

第十一條   申請第二類醫療器械產品註冊，註冊申請人應當向所在地省、自治區、

直轄市人民政府食品藥品監督管理部門提交註冊申請資料。申請第三

類醫療器械產品註冊，註冊申請人應當向國務院食品藥品監督管理部

門提交註冊申請資料。 

向我國境內出口第二類、第三類醫療器械的境外生產企業，應當由其

在我國境內設立的代表機構或者指定我國境內的企業法人作為代理

人，向國務院食品藥品監督管理部門提交註冊申請資料和註冊申請人

所在國（地區）主管部門准許該醫療器械上市銷售的證明文件。 
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第二類、第三類醫療器械產品註冊申請資料中的產品檢驗報告應當是

醫療器械檢驗機構出具的檢驗報告；臨床評價資料應當包括臨床試驗

報告，但依照本條例第十七條的規定免於進行臨床試驗的醫療器械除

外。 

第十二條   受理註冊申請的食品藥品監督管理部門應當自受理之日起 3個工作日

內將註冊申請資料轉交技術審評機構。技術審評機構應當在完成技術

審評後向食品藥品監督管理部門提交審評意見。 

第十三條   受理註冊申請的食品藥品監督管理部門應當自收到審評意見之日起

20個工作日內作出決定。對符合安全、有效要求的，准予註冊並發給

醫療器械註冊證；對不符合要求的，不予註冊並書面說明理由。 

國務院食品藥品監督管理部門在組織對進口醫療器械的技術審評時

認為有必要對質量管理體系進行核查的，應當組織質量管理體系檢查

技術機構開展質量管理體系核查。 

第十四條   已註冊的第二類、第三類醫療器械產品，其設計、原材料、生產工藝、

適用範圍、使用方法等發生實質性變化，有可能影響該醫療器械安全、

有效的，註冊人應當向原註冊部門申請辦理變更註冊手續；發生非實

質性變化，不影響該醫療器械安全、有效的，應當將變化情況向原註

冊部門備案。 

第十五條   醫療器械註冊證有效期為 5年。有效期屆滿需要延續註冊的，應當在

有效期屆滿 6個月前向原註冊部門提出延續註冊的申請。 

除有本條第三款規定情形外，接到延續註冊申請的食品藥品監督管理

部門應當在醫療器械註冊證有效期屆滿前作出准予延續的決定。逾期

未作決定的，視為准予延續。 

有下列情形之一的，不予延續註冊： 

（一）註冊人未在規定期限內提出延續註冊申請的； 

（二）醫療器械強制性標準已經修訂，申請延續註冊的醫療器械不能

達到新要求的； 

（三）對用於治療罕見疾病以及應對突發公共衛生事件急需的醫療器

械，未在規定期限內完成醫療器械註冊證載明事項的。 

第十六條   對新研製的尚未列入分類目錄的醫療器械，申請人可以依照本條例有

關第三類醫療器械產品註冊的規定直接申請產品註冊，也可以依據分

類規則判斷產品類別並向國務院食品藥品監督管理部門申請類別確

認後依照本條例的規定申請註冊或者進行產品備案。 

直接申請第三類醫療器械產品註冊的，國務院食品藥品監督管理部門

應當按照風險程度確定類別，對准予註冊的醫療器械及時納入分類目

錄。申請類別確認的，國務院食品藥品監督管理部門應當自受理申請

之日起 20個工作日內對該醫療器械的類別進行判定並告知申請人。 

第十七條   第一類醫療器械產品備案，不需要進行臨床試驗。申請第二類、第三
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類醫療器械產品註冊，應當進行臨床試驗；但是，有下列情形之一的，

可以免於進行臨床試驗： 

（一）工作機理明確、設計定型，生產工藝成熟，已上市的同品種醫

療器械臨床應用多年且無嚴重不良事件記錄，不改變常規用途

的； 

（二）通過非臨床評價能夠證明該醫療器械安全、有效的； 

（三）通過對同品種醫療器械臨床試驗或者臨床使用獲得的數據進行

分析評價，能夠證明該醫療器械安全、有效的。 

免於進行臨床試驗的醫療器械目錄由國務院食品藥品監督管理部門

制定、調整並公佈。 

第十八條   開展醫療器械臨床試驗，應當按照醫療器械臨床試驗質量管理規範的

要求，在有資質的臨床試驗機構進行，並向臨床試驗提出者所在地省、

自治區、直轄市人民政府食品藥品監督管理部門備案。接受臨床試驗

備案的食品藥品監督管理部門應當將備案情況通報臨床試驗機構所

在地的同級食品藥品監督管理部門和衛生計生主管部門。 

醫療器械臨床試驗機構資質認定條件和臨床試驗質量管理規範，由國

務院食品藥品監督管理部門會同國務院衛生計生主管部門制定並公

佈；醫療器械臨床試驗機構由國務院食品藥品監督管理部門會同國務

院衛生計生主管部門認定並公佈。 

第十九條   第三類醫療器械進行臨床試驗對人體具有較高風險的，應當經國務院

食品藥品監督管理部門批准。臨床試驗對人體具有較高風險的第三類

醫療器械目錄由國務院食品藥品監督管理部門制定、調整並公佈。 

國務院食品藥品監督管理部門審批臨床試驗，應當對擬承擔醫療器械

臨床試驗的機構的設備、專業人員等條件，該醫療器械的風險程度，

臨床試驗實施方案，臨床受益與風險對比分析報告等進行綜合分析。

准予開展臨床試驗的，應當通報臨床試驗提出者以及臨床試驗機構所

在地省、自治區、直轄市人民政府食品藥品監督管理部門和衛生計生

主管部門。 

第三章 醫療器械生產 

第二十條   從事醫療器械生產活動，應當具備下列條件： 

（一）有與生產的醫療器械相適應的生產場地、環境條件、生產設備

以及專業技術人員； 

（二）有對生產的醫療器械進行質量檢驗的機構或者專職檢驗人員以

及檢驗設備； 

（三）有保證醫療器械質量的管理制度； 

（四）有與生產的醫療器械相適應的售後服務能力； 

（五）產品研製、生產工藝文件規定的要求。 
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第二十一條 從事第一類醫療器械生產的，由生產企業向所在地設區的市級人民政

府食品藥品監督管理部門備案並提交其符合本條例第二十條規定條

件的證明資料。 

第二十二條 從事第二類、第三類醫療器械生產的，生產企業應當向所在地省、自

治區、直轄市人民政府食品藥品監督管理部門申請生產許可並提交其

符合本條例第二十條規定條件的證明資料以及所生產醫療器械的註

冊證。 

受理生產許可申請的食品藥品監督管理部門應當自受理之日起 30 個

工作日內對申請資料進行審核，按照國務院食品藥品監督管理部門制

定的醫療器械生產質量管理規範的要求進行核查。對符合規定條件的，

准予許可並發給醫療器械生產許可證；對不符合規定條件的，不予許

可並書面說明理由。 

醫療器械生產許可證有效期為 5年。有效期屆滿需要延續的，依照有

關行政許可的法律規定辦理延續手續。 

第二十三條 醫療器械生產質量管理規範應當對醫療器械的設計開發、生產設備條

件、原材料採購、生產過程控制、企業的機構設置和人員配備等影響

醫療器械安全、有效的事項作出明確規定。 

第二十四條 醫療器械生產企業應當按照醫療器械生產質量管理規範的要求，建立

健全與所生產醫療器械相適應的質量管理體系並保證其有效運行；嚴

格按照經註冊或者備案的產品技術要求組織生產，保證出廠的醫療器

械符合強制性標準以及經註冊或者備案的產品技術要求。 

醫療器械生產企業應當定期對質量管理體系的運行情況進行自查，並

向所在地省、自治區、直轄市人民政府食品藥品監督管理部門提交自

查報告。 

第二十五條 醫療器械生產企業的生產條件發生變化，不再符合醫療器械質量管理

體系要求的，醫療器械生產企業應當立即採取整改措施；可能影響醫

療器械安全、有效的，應當立即停止生產活動，並向所在地縣級人民

政府食品藥品監督管理部門報告。 

第二十六條 醫療器械應當使用通用名稱。通用名稱應當符合國務院食品藥品監督

管理部門制定的醫療器械命名規則。 

第二十七條 醫療器械應當有說明書、標簽。說明書、標簽的內容應當與經註冊或

者備案的相關內容一致。 

醫療器械的說明書、標簽應當標明下列事項： 

  （一）通用名稱、型號、規格； 

  （二）生產企業的名稱和住所、生產地址及聯繫方式； 

  （三）產品技術要求的編號； 

  （四）生產日期和使用期限或者失效日期； 

（五）產品性能、主要結構、適用範圍； 
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  （六）禁忌症、注意事項以及其他需要警示或者提示的內容； 

  （七）安裝和使用說明或者圖示； 

  （八）維護和保養方法，特殊儲存條件、方法； 

  （九）產品技術要求規定應當標明的其他內容。 

第二類、第三類醫療器械還應當標明醫療器械註冊證編號和醫療器械

註冊人的名稱、地址及聯繫方式。 

由消費者個人自行使用的醫療器械還應當具有安全使用的特別說

明。 

第二十八條 委託生產醫療器械，由委託方對所委託生產的醫療器械質量負責。受

託方應當是符合本條例規定、具備相應生產條件的醫療器械生產企業。

委託方應當加強對受託方生產行為的管理，保證其按照法定要求進行

生產。 

具有高風險的植入性醫療器械不得委託生產，具體目錄由國務院食品

藥品監督管理部門制定、調整並公佈。 

第四章 醫療器械經營與使用 

第二十九條 從事醫療器械經營活動，應當有與經營規模和經營範圍相適應的經營

場所和貯存條件，以及與經營的醫療器械相適應的質量管理制度和質

量管理機構或者人員。 

第三十條  從事第二類醫療器械經營的，由經營企業向所在地設區的市級人民政

府食品藥品監督管理部門備案並提交其符合本條例第二十九條規定

條件的證明資料。 

第三十一條 從事第三類醫療器械經營的，經營企業應當向所在地設區的市級人民

政府食品藥品監督管理部門申請經營許可並提交其符合本條例第二

十九條規定條件的證明資料。 

受理經營許可申請的食品藥品監督管理部門應當自受理之日起 30 個

工作日內進行審查，必要時組織核查。對符合規定條件的，准予許可

並發給醫療器械經營許可證；對不符合規定條件的，不予許可並書面

說明理由。 

醫療器械經營許可證有效期為 5年。有效期屆滿需要延續的，依照有

關行政許可的法律規定辦理延續手續。 

第三十二條 醫療器械經營企業、使用單位購進醫療器械，應當查驗供貨者的資質

和醫療器械的合格證明文件，建立進貨查驗記錄制度。從事第二類、

第三類醫療器械批發業務以及第三類醫療器械零售業務的經營企業，

還應當建立銷售記錄制度。 

記錄事項包括： 

     （一）醫療器械的名稱、型號、規格、數量； 

     （二）醫療器械的生產批號、有效期、銷售日期； 
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     （三）生產企業的名稱； 

     （四）供貨者或者購貨者的名稱、地址及聯繫方式； 

     （五）相關許可證明文件編號等。 

進貨查驗記錄和銷售記錄應當真實，並按照國務院食品藥品監督管理

部門規定的期限予以保存。國家鼓勵採用先進技術手段進行記錄。 

第三十三條 運輸、貯存醫療器械，應當符合醫療器械說明書和標簽標示的要求；

對溫度、濕度等環境條件有特殊要求的，應當採取相應措施，保證醫

療器械的安全、有效。 

第三十四條 醫療器械使用單位應當有與在用醫療器械品種、數量相適應的貯存場

所和條件。 

醫療器械使用單位應當加強對工作人員的技術培訓，按照產品說明書、

技術操作規範等要求使用醫療器械。 

第三十五條 醫療器械使用單位對重複使用的醫療器械，應當按照國務院衛生計生

主管部門制定的消毒和管理的規定進行處理。 

一次性使用的醫療器械不得重複使用，對使用過的應當按照國家有關

規定銷毀並記錄。 

第三十六條 醫療器械使用單位對需要定期檢查、檢驗、校準、保養、維護的醫療

器械，應當按照產品說明書的要求進行檢查、檢驗、校準、保養、維

護並予以記錄，及時進行分析、評估，確保醫療器械處於良好狀態，

保障使用質量；對使用期限長的大型醫療器械，應當逐台建立使用檔

案，記錄其使用、維護、轉讓、實際使用時間等事項。記錄保存期限

不得少於醫療器械規定使用期限終止後 5年。 

第三十七條 醫療器械使用單位應當妥善保存購入第三類醫療器械的原始資料，並

確保信息具有可追溯性。 

使用大型醫療器械以及植入和介入類醫療器械的，應當將醫療器械的

名稱、關鍵性技術參數等信息以及與使用質量安全密切相關的必要信

息記載到病歷等相關記錄中。 

第三十八條 發現使用的醫療器械存在安全隱患的，醫療器械使用單位應當立即停

止使用，並通知生產企業或者其他負責產品質量的機構進行檢修；經

檢修仍不能達到使用安全標準的醫療器械，不得繼續使用。 

第三十九條 食品藥品監督管理部門和衛生計生主管部門依據各自職責，分別對使

用環節的醫療器械質量和醫療器械使用行為進行監督管理。 

第四十條   醫療器械經營企業、使用單位不得經營、使用未依法註冊、無合格證

明文件以及過期、失效、淘汰的醫療器械。 

第四十一條 醫療器械使用單位之間轉讓在用醫療器械，轉讓方應當確保所轉讓的

醫療器械安全、有效，不得轉讓過期、失效、淘汰以及檢驗不合格的

醫療器械。 
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第四十二條 進口的醫療器械應當是依照本條例第二章的規定已註冊或者已備案

的醫療器械。 

進口的醫療器械應當有中文說明書、中文標簽。說明書、標簽應當符

合本條例規定以及相關強制性標準的要求，並在說明書中載明醫療器

械的原產地以及代理人的名稱、地址、聯繫方式。沒有中文說明書、

中文標簽或者說明書、標簽不符合本條規定的，不得進口。 

第四十三條 出入境檢驗檢疫機構依法對進口的醫療器械實施檢驗；檢驗不合格的，

不得進口。 

國務院食品藥品監督管理部門應當及時向國家出入境檢驗檢疫部門

通報進口醫療器械的註冊和備案情況。進口口岸所在地出入境檢驗檢

疫機構應當及時向所在地設區的市級人民政府食品藥品監督管理部

門通報進口醫療器械的通關情況。 

第四十四條 出口醫療器械的企業應當保證其出口的醫療器械符合進口國（地區）

的要求。 

第四十五條 醫療器械廣告應當真實合法，不得含有虛假、誇大、誤導性的內容。 

醫療器械廣告應當經醫療器械生產企業或者進口醫療器械代理人所

在地省、自治區、直轄市人民政府食品藥品監督管理部門審查批准，

並取得醫療器械廣告批准文件。廣告發佈者發佈醫療器械廣告，應當

事先核查廣告的批准文件及其真實性；不得發佈未取得批准文件、批

准文件的真實性未經核實或者廣告內容與批准文件不一致的醫療器

械廣告。省、自治區、直轄市人民政府食品藥品監督管理部門應當公

佈並及時更新已經批准的醫療器械廣告目錄以及批准的廣告內容。 

省級以上人民政府食品藥品監督管理部門責令暫停生產、銷售、進口

和使用的醫療器械，在暫停期間不得發佈涉及該醫療器械的廣告。 

醫療器械廣告的審查辦法由國務院食品藥品監督管理部門會同國務

院工商行政管理部門制定。 

第五章 不良事件的處理與醫療器械的召回 

第四十六條 國家建立醫療器械不良事件監測制度，對醫療器械不良事件及時進行

收集、分析、評價、控制。 

第四十七條 醫療器械生產經營企業、使用單位應當對所生產經營或者使用的醫療

器械開展不良事件監測；發現醫療器械不良事件或者可疑不良事件，

應當按照國務院食品藥品監督管理部門的規定，向醫療器械不良事件

監測技術機構報告。 

任何單位和個人發現醫療器械不良事件或者可疑不良事件，有權向食

品藥品監督管理部門或者醫療器械不良事件監測技術機構報告。 

第四十八條 國務院食品藥品監督管理部門應當加強醫療器械不良事件監測信息

網絡建設。 

醫療器械不良事件監測技術機構應當加強醫療器械不良事件信息監
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測，主動收集不良事件信息；發現不良事件或者接到不良事件報告的，

應當及時進行核實、調查、分析，對不良事件進行評估，並向食品藥

品監督管理部門和衛生計生主管部門提出處理建議。 

醫療器械不良事件監測技術機構應當公佈聯繫方式，方便醫療器械生

產經營企業、使用單位等報告醫療器械不良事件。 

第四十九條 食品藥品監督管理部門應當根據醫療器械不良事件評估結果及時採

取發佈警示信息以及責令暫停生產、銷售、進口和使用等控制措施。 

省級以上人民政府食品藥品監督管理部門應當會同同級衛生計生主

管部門和相關部門組織對引起突發、群發的嚴重傷害或者死亡的醫療

器械不良事件及時進行調查和處理，並組織對同類醫療器械加強監

測。 

第五十條   醫療器械生產經營企業、使用單位應當對醫療器械不良事件監測技術

機構、食品藥品監督管理部門開展的醫療器械不良事件調查予以配

合。 

第五十一條 有下列情形之一的，省級以上人民政府食品藥品監督管理部門應當對

已註冊的醫療器械組織開展再評價： 

（一）根據科學研究的發展，對醫療器械的安全、有效有認識上的改

變的； 

（二）醫療器械不良事件監測、評估結果表明醫療器械可能存在缺陷

的； 

（三）國務院食品藥品監督管理部門規定的其他需要進行再評價的情

形。 

再評價結果表明已註冊的醫療器械不能保證安全、有效的，由原發證

部門注銷醫療器械註冊證，並向社會公佈。被注銷醫療器械註冊證的

醫療器械不得生產、進口、經營、使用。 

第五十二條 醫療器械生產企業發現其生產的醫療器械不符合強制性標準、經註冊

或者備案的產品技術要求或者存在其他缺陷的，應當立即停止生產，

通知相關生產經營企業、使用單位和消費者停止經營和使用，召回已

經上市銷售的醫療器械，採取補救、銷毀等措施，記錄相關情況，發

佈相關信息，並將醫療器械召回和處理情況向食品藥品監督管理部門

和衛生計生主管部門報告。 

醫療器械經營企業發現其經營的醫療器械存在前款規定情形的，應當

立即停止經營，通知相關生產經營企業、使用單位、消費者，並記錄

停止經營和通知情況。醫療器械生產企業認為屬依照前款規定需要召

回的醫療器械，應當立即召回。 

醫療器械生產經營企業未依照本條規定實施召回或者停止經營的，食

品藥品監督管理部門可以責令其召回或者停止經營。 

第六章 監督檢查 
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第五十三條 食品藥品監督管理部門應當對醫療器械的註冊、備案、生產、經營、

使用活動加強監督檢查，並對下列事項進行重點監督檢查： 

（一）醫療器械生產企業是否按照經註冊或者備案的產品技術要求組

織生產； 

（二）醫療器械生產企業的質量管理體系是否保持有效運行； 

（三）醫療器械生產經營企業的生產經營條件是否持續符合法定要

求。 

第五十四條 食品藥品監督管理部門在監督檢查中有下列職權： 

（一）進入現場實施檢查、抽取樣品； 

（二）查閱、複製、查封、扣押有關合同、票據、帳簿以及其他有關

資料； 

（三）查封、扣押不符合法定要求的醫療器械，違法使用的零配件、

原材料以及用於違法生產醫療器械的工具、設備； 

（四）查封違反本條例規定從事醫療器械生產經營活動的場所。 

食品藥品監督管理部門進行監督檢查,應當出示執法證件，保守被檢查

單位的商業秘密。 

有關單位和個人應當對食品藥品監督管理部門的監督檢查予以配合，

不得隱瞞有關情況。 

第五十五條 對人體造成傷害或者有證據證明可能危害人體健康的醫療器械，食品

藥品監督管理部門可以採取暫停生產、進口、經營、使用的緊急控制

措施。 

第五十六條 食品藥品監督管理部門應當加強對醫療器械生產經營企業和使用單

位生產、經營、使用的醫療器械的抽查檢驗。抽查檢驗不得收取檢驗

費和其他任何費用，所需費用納入本級政府預算。 

省級以上人民政府食品藥品監督管理部門應當根據抽查檢驗結論及

時發佈醫療器械質量公告。 

第五十七條 醫療器械檢驗機構資質認定工作按照國家有關規定實行統一管理。經

國務院認證認可監督管理部門會同國務院食品藥品監督管理部門認

定的檢驗機構，方可對醫療器械實施檢驗。 

食品藥品監督管理部門在執法工作中需要對醫療器械進行檢驗的，應

當委託有資質的醫療器械檢驗機構進行，並支付相關費用。 

當事人對檢驗結論有異議的，可以自收到檢驗結論之日起 7個工作日

內選擇有資質的醫療器械檢驗機構進行複檢。承擔複檢工作的醫療器

械檢驗機構應當在國務院食品藥品監督管理部門規定的時間內作出

複檢結論。複檢結論為最終檢驗結論。 

第五十八條 對可能存在有害物質或者擅自改變醫療器械設計、原材料和生產工藝

並存在安全隱患的醫療器械，按照醫療器械國家標準、行業標準規定
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的檢驗項目和檢驗方法無法檢驗的，醫療器械檢驗機構可以補充檢驗

項目和檢驗方法進行檢驗；使用補充檢驗項目、檢驗方法得出的檢驗

結論，經國務院食品藥品監督管理部門批准，可以作為食品藥品監督

管理部門認定醫療器械質量的依據。 

第五十九條 設區的市級和縣級人民政府食品藥品監督管理部門應當加強對醫療

器械廣告的監督檢查；發現未經批准、篡改經批准的廣告內容的醫療

器械廣告，應當向所在地省、自治區、直轄市人民政府食品藥品監督

管理部門報告，由其向社會公告。 

工商行政管理部門應當依照有關廣告管理的法律、行政法規的規定，

對醫療器械廣告進行監督檢查，查處違法行為。食品藥品監督管理部

門發現醫療器械廣告違法發佈行為，應當提出處理建議並按照有關程

序移交所在地同級工商行政管理部門。 

第六十條   國務院食品藥品監督管理部門建立統一的醫療器械監督管理信息平

臺。食品藥品監督管理部門應當通過信息平臺依法及時公佈醫療器械

許可、備案、抽查檢驗、違法行為查處情況等日常監督管理信息。但

是，不得洩露當事人的商業秘密。 

食品藥品監督管理部門對醫療器械註冊人和備案人、生產經營企業、

使用單位建立信用檔案，對有不良信用記錄的增加監督檢查頻次。 

第六十一條 食品藥品監督管理等部門應當公佈本單位的聯繫方式，接受諮詢、投

訴、舉報。食品藥品監督管理等部門接到與醫療器械監督管理有關的

諮詢，應當及時答覆；接到投訴、舉報，應當及時核實、處理、答覆。

對諮詢、投訴、舉報情況及其答覆、核實、處理情況，應當予以記錄、

保存。 

有關醫療器械研製、生產、經營、使用行為的舉報經調查屬實的，食

品藥品監督管理等部門對舉報人應當給予獎勵。 

第六十二條 國務院食品藥品監督管理部門制定、調整、修改本條例規定的目錄以

及與醫療器械監督管理有關的規範，應當公開徵求意見；採取聽證會、

論證會等形式，聽取專家、醫療器械生產經營企業和使用單位、消費

者以及相關組織等方面的意見。 

第七章 法律責任 

第六十三條 有下列情形之一的，由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門沒收

違法所得、違法生產經營的醫療器械和用於違法生產經營的工具、設

備、原材料等物品；違法生產經營的醫療器械貨值金額不足 1萬元的，

並處 5 萬元以上 10 萬元以下罰款；貨值金額 1 萬元以上的，並處貨

值金額 10 倍以上 20 倍以下罰款；情節嚴重的，5 年內不受理相關責

任人及企業提出的醫療器械許可申請： 

（一）生產、經營未取得醫療器械註冊證的第二類、第三類醫療器械

的； 

（二）未經許可從事第二類、第三類醫療器械生產活動的； 
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（三）未經許可從事第三類醫療器械經營活動的。 

有前款第一項情形、情節嚴重的，由原發證部門吊銷醫療器械生產許

可證或者醫療器械經營許可證。 

第六十四條 提供虛假資料或者採取其他欺騙手段取得醫療器械註冊證、醫療器械

生產許可證、醫療器械經營許可證、廣告批准文件等許可證件的，由

原發證部門撤銷已經取得的許可證件，並處 5 萬元以上 10 萬元以下

罰款，5年內不受理相關責任人及企業提出的醫療器械許可申請。 

偽造、變造、買賣、出租、出借相關醫療器械許可證件的，由原發證

部門予以收繳或者吊銷，沒收違法所得；違法所得不足 1萬元的，處

1萬元以上 3萬元以下罰款；違法所得 1萬元以上的，處違法所得 3

倍以上 5倍以下罰款；構成違反治安管理行為的,由公安機關依法予以

治安管理處罰。 

第六十五條 未依照本條例規定備案的，由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部

門責令限期改正；逾期不改正的，向社會公告未備案單位和產品名稱，

可以處 1萬元以下罰款。 

備案時提供虛假資料的，由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門

向社會公告備案單位和產品名稱；情節嚴重的，直接責任人員 5年內

不得從事醫療器械生產經營活動。 

第六十六條 有下列情形之一的，由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門責令

改正，沒收違法生產、經營或者使用的醫療器械；違法生產、經營或

者使用的醫療器械貨值金額不足 1萬元的，並處 2萬元以上 5萬元以

下罰款；貨值金額 1 萬元以上的，並處貨值金額 5 倍以上 10 倍以下

罰款；情節嚴重的，責令停產停業，直至由原發證部門吊銷醫療器械

註冊證、醫療器械生產許可證、醫療器械經營許可證： 

（一）生產、經營、使用不符合強制性標準或者不符合經註冊或者備

案的產品技術要求的醫療器械的； 

（二）醫療器械生產企業未按照經註冊或者備案的產品技術要求組織

生產，或者未依照本條例規定建立質量管理體系並保持有效運

行的； 

（三）經營、使用無合格證明文件、過期、失效、淘汰的醫療器械，

或者使用未依法註冊的醫療器械的； 

（四）食品藥品監督管理部門責令其依照本條例規定實施召回或者停

止經營後，仍拒不召回或者停止經營醫療器械的； 

（五）委託不具備本條例規定條件的企業生產醫療器械，或者未對受

託方的生產行為進行管理的。 

第六十七條 有下列情形之一的，由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門責令

改正，處 1 萬元以上 3 萬元以下罰款；情節嚴重的，責令停產停業，

直至由原發證部門吊銷醫療器械生產許可證、醫療器械經營許可證： 
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（一）醫療器械生產企業的生產條件發生變化、不再符合醫療器械質

量管理體系要求，未依照本條例規定整改、停止生產、報告的； 

（二）生產、經營說明書、標簽不符合本條例規定的醫療器械的； 

（三）未按照醫療器械說明書和標簽標示要求運輸、貯存醫療器械

的； 

（四）轉讓過期、失效、淘汰或者檢驗不合格的在用醫療器械的。 

第六十八條 有下列情形之一的，由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門和衛

生計生主管部門依據各自職責責令改正，給予警告；拒不改正的，處

5000元以上 2萬元以下罰款；情節嚴重的，責令停產停業，直至由原

發證部門吊銷醫療器械生產許可證、醫療器械經營許可證： 

（一）醫療器械生產企業未按照要求提交質量管理體系自查報告的； 

（二）醫療器械經營企業、使用單位未依照本條例規定建立並執行醫

療器械進貨查驗記錄制度的； 

（三）從事第二類、第三類醫療器械批發業務以及第三類醫療器械零

售業務的經營企業未依照本條例規定建立並執行銷售記錄制

度的； 

（四）對重複使用的醫療器械，醫療器械使用單位未按照消毒和管理

的規定進行處理的； 

（五）醫療器械使用單位重複使用一次性使用的醫療器械，或者未按

照規定銷毀使用過的一次性使用的醫療器械的； 

（六）對需要定期檢查、檢驗、校準、保養、維護的醫療器械，醫療

器械使用單位未按照產品說明書要求檢查、檢驗、校準、保養、

維護並予以記錄，及時進行分析、評估，確保醫療器械處於良

好狀態的； 

（七）醫療器械使用單位未妥善保存購入第三類醫療器械的原始資料，

或者未按照規定將大型醫療器械以及植入和介入類醫療器械

的信息記載到病歷等相關記錄中的； 

（八）醫療器械使用單位發現使用的醫療器械存在安全隱患未立即停

止使用、通知檢修，或者繼續使用經檢修仍不能達到使用安全

標準的醫療器械的； 

（九）醫療器械生產經營企業、使用單位未依照本條例規定開展醫療

器械不良事件監測，未按照要求報告不良事件，或者對醫療器

械不良事件監測技術機構、食品藥品監督管理部門開展的不良

事件調查不予配合的。 

第六十九條 違反本條例規定開展醫療器械臨床試驗的，由縣級以上人民政府食品

藥品監督管理部門責令改正或者立即停止臨床試驗，可以處 5萬元以

下罰款；造成嚴重後果的，依法對直接負責的主管人員和其他直接責

任人員給予降級、撤職或者開除的處分；有醫療器械臨床試驗機構資
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質的，由授予其資質的主管部門撤銷醫療器械臨床試驗機構資質，5

年內不受理其資質認定申請。 

醫療器械臨床試驗機構出具虛假報告的，由授予其資質的主管部門撤

銷醫療器械臨床試驗機構資質，10年內不受理其資質認定申請；由縣

級以上人民政府食品藥品監督管理部門處 5萬元以上 10萬元以下罰

款；有違法所得的，沒收違法所得；對直接負責的主管人員和其他直

接責任人員，依法給予撤職或者開除的處分。 

第七十條   醫療器械檢驗機構出具虛假檢驗報告的，由授予其資質的主管部門撤

銷檢驗資質，10 年內不受理其資質認定申請；處 5 萬元以上 10 萬元

以下罰款；有違法所得的，沒收違法所得；對直接負責的主管人員和

其他直接責任人員，依法給予撤職或者開除的處分；受到開除處分的，

自處分決定作出之日起 10年內不得從事醫療器械檢驗工作。 

第七十一條 違反本條例規定，發佈未取得批准文件的醫療器械廣告，未事先核實

批准文件的真實性即發佈醫療器械廣告，或者發佈廣告內容與批准文

件不一致的醫療器械廣告的，由工商行政管理部門依照有關廣告管理

的法律、行政法規的規定給予處罰。 

篡改經批准的醫療器械廣告內容的，由原發證部門撤銷該醫療器械的

廣告批准文件，2年內不受理其廣告審批申請。 

發佈虛假醫療器械廣告的，由省級以上人民政府食品藥品監督管理部

門決定暫停銷售該醫療器械，並向社會公佈；仍然銷售該醫療器械的，

由縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門沒收違法銷售的醫療器

械，並處 2萬元以上 5萬元以下罰款。 

第七十二條 醫療器械技術審評機構、醫療器械不良事件監測技術機構未依照本條

例規定履行職責，致使審評、監測工作出現重大失誤的，由縣級以上

人民政府食品藥品監督管理部門責令改正，通報批評，給予警告；造

成嚴重後果的，對直接負責的主管人員和其他直接責任人員，依法給

予降級、撤職或者開除的處分。 

第七十三條 食品藥品監督管理部門及其工作人員應當嚴格依照本條例規定的處

罰種類和幅度，根據違法行為的性質和具體情節行使行政處罰權，具

體辦法由國務院食品藥品監督管理部門制定。 

第七十四條 違反本條例規定，縣級以上人民政府食品藥品監督管理部門或者其他

有關部門不履行醫療器械監督管理職責或者濫用職權、玩忽職守、徇

私舞弊的，由監察機關或者任免機關對直接負責的主管人員和其他直

接責任人員依法給予警告、記過或者記大過的處分；造成嚴重後果的，

給予降級、撤職或者開除的處分。 

第七十五條 違反本條例規定，構成犯罪的，依法追究刑事責任；造成人身、財產

或者其他損害的，依法承擔賠償責任。 

第八章 附  則 

第七十六條 本條例下列用語的含義： 
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醫療器械，是指直接或者間接用於人體的儀器、設備、器具、體外診

斷試劑及校準物、材料以及其他類似或者相關的物品，包括所需要的

計算機軟件；其效用主要通過物理等方式獲得，不是通過藥理學、免

疫學或者代謝的方式獲得，或者雖然有這些方式參與但是只起輔助作

用；其目的是： 

（一）疾病的診斷、預防、監護、治療或者緩解； 

（二）損傷的診斷、監護、治療、緩解或者功能補償； 

（三）生理結構或者生理過程的檢驗、替代、調節或者支持； 

（四）生命的支持或者維持； 

（五）妊娠控制； 

（六）通過對來自人體的樣本進行檢查，為醫療或者診斷目的提供信

息。 

醫療器械使用單位，是指使用醫療器械為他人提供醫療等技術服務的

機構，包括取得醫療機構執業許可證的醫療機構，取得計劃生育技術

服務機構執業許可證的計劃生育技術服務機構，以及依法不需要取得

醫療機構執業許可證的血站、單采血漿站、康復輔助器具適配機構

等。 

第七十七條 醫療器械產品註冊可以收取費用。具體收費項目、標準分別由國務院

財政、價格主管部門按照國家有關規定制定。 

第七十八條 非營利的避孕醫療器械管理辦法以及醫療衛生機構為應對突發公共

衛生事件而研製的醫療器械的管理辦法，由國務院食品藥品監督管理

部門會同國務院衛生計生主管部門制定。 

中醫醫療器械的管理辦法，由國務院食品藥品監督管理部門會同國務

院中醫藥管理部門依據本條例的規定制定；康復輔助器具類醫療器械

的範圍及其管理辦法，由國務院食品藥品監督管理部門會同國務院民

政部門依據本條例的規定制定。 

第七十九條 軍隊醫療器械使用的監督管理，由軍隊衛生主管部門依據本條例和軍

隊有關規定組織實施。 

第八十條   本條例自 2014年 6月 1日起施行。 
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附件二、中國大陸醫療器材相關法律條文 

1. 中華人民共和國科技部國科發計[2011]705 號，《醫療器械科技產業“十二五”

專項規劃 》(2011年 12月 31日公布)。 

2. 中華人民共和國國家食品藥品監督管理局國食藥監械[2007]第 229號，《關於

印發體外診斷試劑註冊管理辦法（試行）的通知》(2007年 4 月 19日發布)。 

3. 中華人民共和國國家衛生和計畫生育委會，《醫療器械臨床使用安全管理規範

(試行) 》(2010 年 1月 18日公布)。 

4. 中華人民共和國國家醫藥管理局第 5 號令，《醫療器械管理暫行辦法》(1991

年 4月 10日發布)。 

5. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局，《未獲得境外醫療器械上市許可的第

一類境外醫療器械首次註冊》(2012年 11月 5日發布)。 

6. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局，《未獲得境外醫療器械上市許可的第

二、三類境外醫療器械首次註冊》(2012 年 11月 5日發布)。 

7. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局令第 4 號，《醫療器械註冊管理辦法》

(2014年 7月 30日發布)。 

8. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局令第 5號，《體外診斷試劑註冊管理辦

法》(2014年 7月 30日發布)。 

9. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局令第 6號，《醫療器械說明書和標籤管

理規定》(2014 年 7月 30日發布)。 

10. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局令第 7號，《醫療器械生產監督管理辦

法》(2014年 7月 30日發布)。 

11. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局令第 8號，《醫療器械經營監督管理辦

法》(2014年 7月 30日發布)。 

12. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局令第 14號，《藥品醫療器械飛行檢查

辦法》(2014年 7月 30日發布)。 

13. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局令第 15號，《醫療器械分類規則》(2015

年 7月 14日發布)。 

14. 中華人民共和國國家藥品監督管理局第 16號令，《醫療器械註冊管理辦法》

(2004年 8月 9日發布)。 

15. 中華人民共和國國家藥品監督管理局第 17號令，《醫療器械新產品審批規定

(試行) 》(2000 年 4月 10日發布)。 

16. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局食藥監[2013]第 18號，《國家食品藥品

監督管理總局關於印發體外診斷試劑（醫療器械）經營企業驗收標準的通知》 

(2013年 5月 16日發布)。 

17. 中華人民共和國國家藥品監督管理總局食藥監械監[2014]第 234號，《食品藥

品監管總局關於印發醫療器械生產企業分類分級監督管理規定的通知》(2014

年 9月 30日發布)。 
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