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海问医药健康观察：《医疗器械监督管理条例》释放重⼤利好 关键
词 - 创新与合规

作者：吴婷

⾏行行业内期盼已久的新修订的《医疗器器械监督管理理条例例》（下称“新《条例例》”）终于正式发布，⾃自2021年年6
⽉月1⽇日起实施。新《条例例》总结了了近年年来医疗器器械审评审批制度改⾰革的⼀一系列列措施和成果，并传递出两个
关键词：⿎鼓励创新与重视合规。

⼀一⽅方⾯面，新《条例例》引⼊入了了多项制度⿎鼓励创新、释放市场活⼒力力。亮点包括全⾯面推⾏行行医疗器器械注册⼈人制度、
优化产品注册流程和要求、载⼊入临床试验默示许可制度、附条件批准及临床同情使⽤用制度、允许申请⼈人提
交产品⾃自检报告、LDT产品合法化、明确了了⽹网络销售要求等。

另⼀一⽅方⾯面，新《条例例》⼜又全⾯面提升了了对企业的合规要求，包括引⼊入产品唯⼀一标识追溯制度、强化企业作为
注册⼈人和备案⼈人的主体责任、加⼤大违法惩处⼒力力度、全⾯面落实处罚到⼈人制度等。

下⽂文选取了了其中⼀一些亮点进⾏行行阐述。

医疗器械注册⼈制度全⾯施⾏，利好研发型企业

在原医疗器器械监管框架下，除创新器器械外，医疗器器械注册⼈人或备案⼈人必须是医疗器器械⽣生产企业。2017年年
上海海⾃自贸区率先试点了了医疗器器械注册⼈人制度，⾸首次将医疗器器械的注册与⽣生产解绑，这意味着研发型企业⽆无
需⾃自⾏行行投资设⼚厂，可以委托具有条件和资质的CMO进⾏行行⽣生产。2019年年该注册⼈人试点⼜又扩⼤大⾄至21个省，为
现今注册⼈人制度的全⾯面推⾏行行铺好了了道路路。截⾄至2020年年底，共计552个产品已按照医疗器器械注册⼈人制度试点
获准上市。

新《条例例》实施后，除禁⽌止委托的⾼高⻛风险植⼊入类产品外，医疗器器械注册⼈人或备案⼈人既可⾃自⾏行行⽣生产，也可委
托具备条件的CMO⽣生产。新《条例例》同时还明确了了注册⼈人或备案⼈人可⾃自⾏行行销售其持有的医疗器器械产品，
⽆无需另⾏行行取得医疗器器械经营许可或备案。

医疗器器械注册⼈人制度与药品上市许可持有⼈人制度既⼀一脉相承⼜又有所不不同，⽐比如并未开放医疗器器械注册证的
⾃自由转让。新《条例例》亦未明确是否可跨境委托⽣生产。从⽬目前进⼝口和国产⼆二元管理理的思路路来看，跨境委托
⽣生产放开的可能性不不⼤大。进⼝口产品如要委托境内企业⽣生产，关联企业之间可考虑的路路径是⾛走简化版的进⼝口
转国产的通路路，即在证明境内外⽣生产体系等同性的前提下，境内⽣生产企业可依赖进⼝口产品的注册资料料，重
新申报国产产品注册。

放松了创新器械境外上市要求，利好进⼝创新医疗器械

在原医疗器器械监管框架下，申请⼈人在中国申请注册进⼝口医疗器器械之前，该进⼝口产品需要先在申请⼈人注册地
或者⽣生产地址所在国上市销售。现在根据新《条例例》，对于未在境外上市的创新医疗器器械，申请⼈人⽆无需提
交其所在国的上市证明。这意味着境外创新器器械进⼊入中国的时间将⼤大⼤大缩短，也意味着中国可同步加⼊入医
疗器器械的全球研发体系。这或可催⽣生⼀一波境外创新产品合作引进项⽬目的热潮。

尽管如此，实践中能有多少企业真正受惠此政策还有待观察。⽬目前创新器器械的认定⻔门槛较⾼高，⾃自2014年年
实施创新器器械特别审批程序以来⾄至今，共批准了了99个创新医疗器器械，其中进⼝口创新医疗器器械仅涉及2个国
家的4个企业。

允许⼆类和三类器械申请⼈提交产品⾃检报告，⼤⼤加快产品注册上市进程

⻓长久以来产品注册检验是第⼆二类和第三类医疗器器械产品注册前的必经程序。中国医疗器器械⾏行行业近年年来处于
⾼高速增⻓长的阶段，⽬目前医疗器器械检验机构数量量有限，且超负荷运⾏行行，远不不能满⾜足企业的检验需求。
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⾏行行业内关于允许提交⾃自检报告或开放委托检验的呼声和讨论由来已久。虽然⽬目前已放开了了第三⽅方委托检验，
但并未完全缓解现状。特别是对于某些创新产品，难以找到具备相应承检能⼒力力的检验机构，企业完成注册
检验仍有困难。

新《条例例》明确允许医疗器器械注册申请⼈人、备案⼈人提交⾃自检报告或委托检验报告，这将极⼤大帮助企业解决
注册检验中遇到的各种困难、缓解⻓长时间排队候检现象、加快产品的注册进程。特别是对于具备较强检验
条件和完善质量量体系的⼤大型医疗器器械企业，其基于企业现有的⾃自检报告，可⼤大⼤大节约产品申报注册时间。

简化医疗器械临床评价要求，降低成熟产品上市⻔槛

新《条例例》引⼊入了了免于临床评价的概念。也就是说，对于某些成熟产品，通过⾮非临床评价能够证明产品安
全、有效的，⽆无需提交临床评价资料料，这将⼤大⼤大减轻申请⼈人的负担。

以往申请⼈人不不论产品⻛风险⼤大⼩小均需提供临床评价资料料。⽽而临床评价的⽅方式往往费事费⼒力力，要么通过开展成
本⾼高昂的临床试验进⾏行行，要么通过将其产品与同品种进⾏行行对⽐比分析评价。然⽽而，即使是⽅方式⼆二同品种对⽐比
评价，申请⼈人需要从16个⽅方⾯面逐⼀一证明其产品与对⽐比产品的等同性。实践中，申请⼈人往往难以获得同品
种详尽的数据和资料料，由此导致同品种⽐比对存在诸多困难。对于部分⻛风险较低的成熟产品，免去临床评价
要求，可⼤大⼤大增加这些成熟产品的可及性，减轻注册负担。

LDT产品合法化，利好临床特检业务

新《条例例》⾸首次赋予了了临床上采⽤用实验室⾃自建⽅方法（Laboratory developed test，LDT）开展检测业务的
合法性，即对于国内尚⽆无同品种产品上市的体外诊断试剂，医疗机构（包括独⽴立的医学检验实验室）可以
⾃自⾏行行研制并⾃自⾏行行使⽤用。

在临床特检⾏行行业中，以LDT的形式使⽤用未注册医疗器器械提供特检服务的情况⽇日益普遍。然⽽而此前相关政策
不不明，从未正式确认LDT的合法地位，这也导致此类LDT的特检业务⼀一直处于灰⾊色地带。

近年年来，随着精准医学和⾼高通量量基因测序技术的出现和普及，临床特检需求越来越⼤大。然⽽而，实践中，
LDT试剂注册周期较⻓长、成本较⾼高，产品类型多样迭代较快，注册周期很难跟上快速发展的临床和商业需
求。LDT产品合法化后，临床特检服务前景可期。

全⾯落实处罚到⼈制度、企业⾯临更⼤合规压⼒
 
新《条例例》秉承了了“四个最严”要求，全⾯面提⾼高了了各类违法⾏行行为的惩处⼒力力度，⼤大幅提⾼高罚款数额，最⾼高可达
30倍货值⾦金金额的罚款，这使得天⽂文数字的罚款成为可能。

新《条例例》更更是全⾯面引⼊入了了企业罚和个⼈人罚并举的双罚制度。这意味着企业违规，相关主管⼈人员及经办⼈人
员都会⾯面临个⼈人责任，包括收⼊入罚（最⾼高可达违法⾏行行为期间⾃自本单位获取收⼊入的3倍罚款）和⾏行行业禁⼊入
（严重情况下可终身禁⼊入医疗器器械⾏行行业）。

处罚到⼈人如何落地也成为企业关注的重点。在实际执法过程中，执法⼈人员是否会考虑公司治理理结构和决策
体系灵活处理理、经办⼈人员反对⽆无效是否应当负责、现员⼯工是否应对企业历史遗留留问题负责等等情况如何处
理理，都有待执法实践给出更更多的指引。 

结语

在新《条例例》颁布后，预计未来相关配套措施将陆续出台，影响⾏行行业未来⼏几年年的发展。总的来说，新《条
例例》⼀一⽅方⾯面给企业带来了了机遇，企业可以充分利利⽤用新《条例例》⾥里里各种优化流程和制度，加快产品的市场准
⼊入进程；另⼀一⽅方⾯面，企业也⾯面临更更⼤大的合规压⼒力力与挑战，新《条例例》促使企业全⾯面建⽴立和审视其⾃自身的运
营和合规体系，更更好地管控产品全⽣生命周期内的各种⻛风险。
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