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《医疗器械管理法（草案）》十大亮点快评 

作者：顾泱丨尤鹏飞丨郑杜之韵丨张玉臻丨于逢祺丨王乐怡丨孙舒闻 

2024 年 8 月 28 日，国家药监局发布了《医疗器械管理法（草案征求意见稿）》（以下简称“《征求意见

稿》”）并向社会公开征求意见。这距离 2023 年 9 月 7 日，全国人大常委会发布立法规划将《医疗器械管理

法》列入立法议程，不到一年时间。如此高效且高质量的推进，充分展现了监管层对这一法律的重视和用心。 

《医疗器械管理法》对医疗器械行业的影响深远。长期以来，不同于药品领域有《药品管理法》，我国

医疗器械的监管主要依托国务院颁布的行政法规《医疗器械监督管理条例》作为顶层制度。然而，由于行政

法规的效力位阶低于法律，限制了监管制度的深化完善。未来，《医疗器械管理法》有望为医疗器械行业提

供更高效力位阶的顶层科学监管制度。 

笔者有幸也协助参与过《征求意见稿》前期的一些立法调研和讨论，在本文中，我们将结合本团队前期

的研究对《征求意见稿》所反映的若干监管思路变化及其关键要点进行分析与解读，以期为行业各方提供关

于我国医疗器械监管动态的有益参考。 

一、注册人、备案人制度 

《征求意见稿》第七条明确医疗器械依然实行注册人、备案人制度。一直以来，现行医疗器械监管法规

中实行的都是注册人、备案人制度。不过，我们了解到，在起草阶段，业界对于《医疗器械管理法》是否应

当借鉴《药品管理法》中的上市许可持有人（MAH）制度有一定的讨论。此外，对于如果医疗器械产品统

一使用 MAH 的制度称谓，如何区别一类医疗器械备案人和 MAH 的法律义务，也在业界引起探讨。 

从《征求意见稿》看，医疗器械将继续采用医疗器械注册人、备案人制度，而非 MAH 称谓。但需要注

意，《征求意见稿》对医疗器械注册人、备案人的责任要求与对《药品管理法》下 MAH 的要求近乎一致，

即都需要对医疗器械研制、生产、经营、使用等全过程中医疗器械的安全、有效依法承担责任。比起过去《医

疗器械监督管理条例》中列举式的义务，《征求意见稿》对注册人、备案人的责任义务作了更广泛的要求，

提高、强调了其主体责任。 

二、产品注册证转让 

值得欣喜的是，《征求意见稿》第五十八条明确认可了医疗器械注册人经批准可以转让医疗器械注册证。

现行有效的监管体系中尚未对医疗器械注册证的转让设置明确的通路，因此在实践中一直有广泛的关注和

讨论。《征求意见稿》的该条规则一旦正式落地，将从法律层面明确认可医疗器械注册证转让的可行性。 
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目前，由于缺乏政策支持，医疗器械注册证不得转让。值得一提的是，对于医疗器械产品进口转国产，

实践中可以遵循国家药监局 2020 年第 104 号文（俗称“104号文”）的规定，利用进口产品的注册资料，加

快新注册对应国产产品的进度。但整体而言，医疗器械注册证转让尚缺乏制度通路。《征求意见稿》的规定

为建立医疗器械注册证转让通路带来希望。不过，该规定尚未具体区分国产转国产、进口转进口、进口转国

产等多种不同的转让情形，亦缺乏具体操作要求。我们期待《征求意见稿》该条的落地和未来后续配套法规

的出台，将持续关注这一进展。 

三、强制性标准 

《征求意见稿》的一大亮点是设置专章规定医疗器械标准和分类，并紧跟总则，置于第二章，体现了医

疗器械监管中对于标准化监管、分类监管的重视。对比《医疗器械监督管理条例》，《征求意见稿》删除了医

疗器械强制性行业标准的相关规定。具体而言，《医疗器械监督管理条例》规定，医疗器械产品应当符合强

制性国家标准；尚无强制性国家标准的，应当符合强制性行业标准；而《征求意见稿》仅将强制标准的范围

限于强制性国家标准，而不再提及强制性行业标准。 

在《征求意见稿》出台前，业界对于医疗器械强制性标准“松绑”以及与《标准化法》统一就多有呼吁。

本次草案也回应业界呼声，重新梳理医疗器械标准管理规则，与《标准化法》中强制性标准仅存在于国标，

行业标准是推荐性标准的精神进行了协调统一。 

医疗器械标准的管理是一项长期、复杂的工作。有待观察未来强制性行业标准是否会逐步分化，对保障

人体健康和生命安全的技术要求，制定为强制性国家标准，其他则根据《标准化法》的精神规定转化为推荐

行业标准。《征求意见稿》落地后，现有的强制性行业标准如何处理，值得保持关注。 

四、高管个人责任 

《征求意见稿》显著加强了对于医疗器械注册人、备案人的法定代表人和主要负责人的义务和责任。

《征求意见稿》强调其应“对医疗器械质量全面负责”、“对本企业的生产活动全面负责”和“对本单位医疗

器械使用质量和使用行为全面负责”。《征求意见稿》还首次规定了违法单位相关责任人员可能被公安机关处

5日以上 15日以下拘留的法律后果，涉及生产、经营不符合强制性标准或产品技术要求的医疗器械等诸多

违法情形。如果该规定正式落地，将增加医疗器械企业高管面临的责任压力。 

一方面，监管机关希望通过高管责任强化对相关违法情形的遏制；另一方面，我们在实操中曾遇到部分

企业在产品上市后进行不影响安全性的功能升级，从而面临处罚的情况。为此，我们曾与行业内多个主管机

关和从业主体进行讨论交流，希望在医疗器械的法规层面为执法机关留出分类讨论的空间。我们期待未来可

以就此出台相关规定予以明确。 

五、IVD/LDT 

《征求意见稿》第一百零四条沿袭了《医疗器械监督管理条例》中有关实验室自主研发的检测项目（LDT）

的条款。作为医疗器械不可或缺的组成部分，商业化体外诊断试剂（IVD）和 LDT 一直是立法过程中热议

的焦点，有诸多的监管要求亟待进一步明确和规范。我们也曾与行业内多方就目前 IVD 和 LDT 的市场需求

和法规层面的应用进行深入的讨论，并分享见解（例如本所关于 LDT 试点新规的解读文章请参见：《汉坤 • 

观点 | LDT 试点新规解读》）。 

尽管目前《征求意见稿》第一百零四条没有明显规定上的变化，但它仍要求药品监管和卫生健康部门在

https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653163301&idx=1&sn=0ef31e7888edb11e112b5dee720f607c&chksm=bc5e9157a9ea554b9bc44f48d1335ab42e5d947c878fd30c983109e21b2de64daa324b756b0a&mpshare=1&scene=1&srcid=0902R6pGLCf79ijbwYR0W4ne&sharer_shareinfo=f2306472fe7202f95a5ca3475db8162e&sharer_shareinfo_first=f2306472fe7202f95a5ca3475db8162e&version=4.1.28.6010&platform=win&nwr_flag=1#wechat_redirect
https://mp.weixin.qq.com/s?__biz=MjM5ODM3MzU4Mg==&mid=2653163301&idx=1&sn=0ef31e7888edb11e112b5dee720f607c&chksm=bc5e9157a9ea554b9bc44f48d1335ab42e5d947c878fd30c983109e21b2de64daa324b756b0a&mpshare=1&scene=1&srcid=0902R6pGLCf79ijbwYR0W4ne&sharer_shareinfo=f2306472fe7202f95a5ca3475db8162e&sharer_shareinfo_first=f2306472fe7202f95a5ca3475db8162e&version=4.1.28.6010&platform=win&nwr_flag=1#wechat_redirect
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未来的具体管理办法中对监管要求进行细化和明确。我们将继续与行业同仁一道，密切关注监管要求的后

续变化和发展。 

六、境内代理人责任 

《征求意见稿》规定了“境内责任人”的概念，并明确境内责任人适用注册人、备案人的要求，境内责

任人与进口医疗器械注册人、备案人承担连带责任。这一做法与《药品管理法》中规定境内企业法人应与药

品上市许可持有人承担连带责任一致，呼应业界讨论。此外，《征求意见稿》增加了境内责任人资质要求。

不同于药品监管法规未明确要求，《征求意见稿》明确要求境内责任人为取得医疗器械生产或者经营许可的

企业法人，并明晰了境内责任人的具体协助义务。 

相关规定进一步明确了境内责任人法律地位和责任，可能强化了监管力度与执法稳定性。如果该规定正

式落地，未来境内外医疗企业开展产品商业化合作项目时，对于注册人、备案人与境内责任人的选任安排需

予以更多关注。 

七、进出口与平行进口 

《征求意见稿》医疗器械的进出口开辟了新的章节，优化对器械产品进出口的管理制度。值得关注的是，

对于平行进口，业界此前多有讨论境内责任人的责任承担问题。目前，《征求意见稿》第八十九条要求，进

口医疗器械凭境内责任人的书面授权办理海关通关，这将提升境内责任人对平行进口医疗器械的知情与管

控。 

此外，《征求意见稿》还特别强调了医疗器械的跨境电商零售监管问题，要求必须指定一家境内企业法

人作为境内服务商，否则不予通关产品。这将强化对跨境电商零售服务商企业的监管。 

八、临床试验 

可喜的是，《征求意见稿》第三十八条将医疗器械临床试验的审批时限从 60个工作日缩短至 30个工作

日。药品和医疗器械临床试验的 60 日默示许可制度，作为我国深化审评审批制度改革的重要成果，显著加

快了临床试验审评进程。2024 年 7 月，国家药监局发布的《优化创新药临床试验审评审批试点工作方案》

提出实现 30 个工作日内完成创新药临床试验申请审评审批。本次《征求意见稿》与之相呼应，进一步将器

械临床试验的审批时限缩短至 30 个工作日，充分体现了监管审评能力的提升和促进产品研发的决心。 

此外，《征求意见稿》第四十三条明确提出鼓励开展医疗器械国际多中心临床试验，并推动区域伦理审

查制度的发展。这将进一步促进区域间与国际合作，加速新医疗器械的全球研发上市进程，推动我国医疗器

械行业的创新发展，提升全球竞争力。 

九、委托生产 

《征求意见稿》特别强调了委托生产情况下的生产放行要求。在现行医疗器械和药品监管法规未明确的

情况下，《征求意见稿》明确要求医疗器械注册人和备案人审核受托生产企业的生产放行规程，并特别指出，

注册人和备案人需要对每一批次产品的生产放行进行审核。这进一步细化了医疗器械注册人和备案人在受

托产品生产质量管理方面的责任。 

此外，延续强化个人责任的监管思路，《征求意见稿》也对受托生产企业法定代表人、主要负责人对本

企业生产质量管理活动应全面负责提出要求。 



 

 

4 

www.hankunlaw.com 

十、警戒制度 

《征求意见稿》明确提出建立医疗器械警戒制度。此前，我国主要施行医疗器械不良事件监测制度。近

年来，在监管科学思路的引领下，医疗器械警戒的监管思路逐渐成熟。《征求意见稿》确立的医疗器械警戒

制度，有望指导注册人和备案人落实质量安全主体责任，进一步加强对不良事件以及其他与使用医疗器械有

关的导致或者可能导致人体伤害的各种有害事件进行监测、识别、评估和控制，建立完善成熟的警戒体系。 

自 2024 年以来，药监局已组织起草了《医疗器械警戒质量管理规范（试点稿）》（GVP），并开展了医疗

器械警戒试点工作。随着 2021 年《药物警戒质量管理办法》落地，未来，我国医疗器械警戒亦可能迎来法

律确立和 GVP行动指南的支持。 

十一、结语 

本文旨在通过分析《医疗器械管理法（草案征求意见稿）》的若干关键要点，帮助行业从业者更深入地

了解最新监管趋势，准确把握监管要求的变化，并把握行业发展的重要机遇。 

我们将继续密切关注《医疗器械管理法》的立法进展，积极参与相关研究与讨论。期待在不久的将来，

医疗器械行业能够迎来其科学合理的顶层设计法律。我们也将持续关注监管动向，并及时分享我们的见解。 
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特别声明 

汉坤律师事务所编写《汉坤法律评述》的目的仅为帮助客户及时了解中国或其他相关司法管辖区法

律及实务的最新动态和发展，仅供参考，不应被视为任何意义上的法律意见或法律依据。 

如您对本期《汉坤法律评述》内容有任何问题或建议，请与汉坤律师事务所以下人员联系： 

顾泱 

电话： +86 21 6080 0505 

Email： aaron.gu@hankunlaw.com 

 


