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《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739号，以

下简称《条例》）和《医疗器械注册与备案管理办法》（国

家市场监督管理总局令第 47号）均要求医疗器械产品

上市前，需对产品的安全性和有效性进行评价，即医疗

器械注册审查。注册审查包括产品的风险分析评价，产

品标准（技术要求）、产品临床评价、产品说明书和标签

符合性审查，产品设计验证和确认，以及与产品研制、

生产有关的质量管理体系文件审查等内容。注册审查

是基于上述内容对产品是否满足安全、有效基本原则

而进行的系统性综合评价［1］。注册申请人、备案人需对

设计开发的医疗器械进行验证，而产品注册检验是产

品设计验证的主要手段。因此，《条例》明确在医疗器械

注册申报时需提交产品设计验证的重要评价资料，即

产品注册检验报告。2000年版、2014年版和 2017年版

《条例》均规定，注册申请人必须提交由有资质的医疗

器械检验机构出具的产品注册检验报告。2021年 6月实

施的新版《条例》对医疗器械注册管理工作要求作出重

大调整，明确规定注册申请人、备案人在医疗器械注册

申报时可提交产品自检报告，也可提交由具有资质的

医疗器械检验机构出具的产品检验报告［2］。为规范医疗

器械注册自检工作，国家药品监督管理局 2021年 10月
发布并实施《医疗器械注册自检管理规定》（以下简称

《规定》）［3］。本研究中以“医疗器械”“注册管理”“注册检

验”“注册自检”为关键词，检索中国知网和万方数据库
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摘要：目的 为促进《医疗器械注册自检管理规定》（以下简称《规定》）的理解和助推医疗器械注册自检工作提供参考。方法 以“医疗

器械”“注册管理”“注册检验”“注册自检”为关键词，检索中国知网和万方数据库自建库起至 2023年 5月的相关文献，通过对相关文

献的考证分析，结合《规定》起草过程中行业内反馈的诸多意见，总结我国医疗器械注册检验制度演变、注册自检工作基本要求和注册

自检工作对行业的影响。结果与结论 《规定》是为了贯彻落实《医疗器械监督管理条例》要求而制定的。《规定》的实施必将推动我国

医疗器械产业创新高质量发展，是我国医疗器械注册管理的重大调整。
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AbstractAbstract：：Objective To promote the understanding of the Provisions on the Management of Self - Test of Medical Device

Registration （hereinafter referred to as the Provisions），and to provide a reference for promoting the self - test work of medical
device registration. Methods With the key words of ″medical device″ ″registration management″ ″registration test″ and ″registration
self - test″，the relevant studies in the CNKI and WanFang databases were searched from the inception of database to May 2023.
Through textual research and analysis of the relevant studies，combined with many opinions received from the medical device
industry during the drafting of the Provisions，the evolution of the registration test system of medical devices in China，the basic
requirements of registration self - test，and the impact of registration self - test on the medical device industry were summarized.
Results and Conclusion The Provisions are formulated to implement the requirements of the Regulations on Supervision and

Administration of Medical Devices. The implementation of the Provisions will undoubtedly promote the innovative and high - quality
development of China's medical device industry，which is a major adjustment in the registration and administration of medical
devices in China.
Key wordsKey words：：medical device；registration management；registration test system；self - test

33



2023年 10月 5日 第 32卷第 19期

Vol. 32，No. 19，October 5，2023China Pharmaceuticals

自建库起至 2023年 5月的相关文献，结合《规定》起草

过程中行业内反馈的诸多意见，从我国医疗器械注册

检验制度演变、注册自检工作基本要求和注册自检工

作对行业的影响等方面对推进我国医疗器械注册自检

工作提出思考与建议。现报道如下。

1 我国医疗器械注册检验制度的发展历程

1. 1 初创与完善

我国医疗器械监管工作从 1988年的药品监管体制

改革伊始，依法对医疗器械实行统一的全过程监管。

2000年版《条例》的颁布实施为医疗器械依法监管提供

了法律依据，此后一系列医疗器械部门规章、规范性文

件、技术性指导原则等相继出台，并经 2014年、2017年
和 2021年 3次修订 / 修改，基本构建了以《条例》为核

心、部门规章为主体、规范性文件为补充，覆盖医疗器

械监管各环节、多层次、全过程的法规制度体系［4］，为医

疗器械产业高质量发展提供了坚实的监管法治基础。

1. 2 由分类管理到不区分产品类别

我国对医疗器械按照风险程度实行分类管理。历版

《条例》对第二类和第三类医疗器械均实行产品注册管

理，明确注册申请人在申报医疗器械产品注册时需提交

由具有医疗器械检验资质的检验机构出具的产品注册

检验报告。2014年版《条例》规定，第一类医疗器械生产

由注册管理变更为备案管理，备案所需产品注册检验报

告可以是备案人的自检报告（或出厂检验报告），也可以

是产品注册检验报告。2017年版和2021年版《条例》对第

一类医疗器械产品均保持备案管理不变。

2021年版《条例》不再区分产品类别，第一类、第二

类和第三类医疗器械的产品检验报告既可以是企业的

自检报告，也可以是由具有资质的医疗器械检验机构

出具的产品注册检验报告。进行产品注册或备案时，具

备自检能力的注册人、备案人，可以通过自检获得检验

报告；不具备自检能力的注册人、备案人，可委托有资

质的医疗器械检验机构检验并获得产品检验报告；医

疗器械注册审评审批部门对自检报告和委托检验报告

均予以认可［5］，可视为医疗器械注册检验制度的革新举

措，意义重大且深远。

2 注册自检工作的基本要求

2. 1 自检能力要求

《规定》以是否具备产品检验的条件和能力为前

提，对医疗器械注册申请人、备案人能否进行注册自

检，从自检能力、自检报告、委托检验、申报资料、现场

检查、责任 6个方面对注册自检工作提出了明确要求，

其中《条例》对责任要求已给出了详细说明，在此不再

赘述。自检能力要求包括总体要求、检验能力要求、管

理体系要求、自检依据和其他事项，着重从以下 3个方

面对自检能力进行分析。

1）相应的检验能力。具备相应的检验能力是能否开

展产品注册自检工作的核心。《规定》明确了注册人、备案

人应当具备自检能力的总体要求，同时参考《检验及校准

实验室能力通用要求》（ISO 17025）、《检验 / 校准实验

室能力认可准则》（CNAS - CAL01）、《检验 / 校准实验

室能力认可准则在医疗器械检测领域的应用说明》等

认证认可机构对第三方实验室认可的有关要求，从人

员、设备、样品管理、环境设施、检验质量控制、记录的

控制等方面提出了具体要求，确保开展自检的注册申

请人、备案人真正有能力保障自检工作质量。

2）相应的自检工作管理体系。《规定》明确了注册

申请人、备案人应当根据检验工作和申报产品自检的

相关要求，建立并实施与所开展自检工作相适应的质

量管理体系，且应纳入申请人、备案人总的质量管理体

系，确保自检工作在注册申请人、备案人的质量管理体

系控制下完成，作为《规定》的核心要求贯穿始终。注册

申请人、备案人开展自检工作仅对自己设计开发的产

品进行验证，不向第三方出具具有公信力的检测结果。

因此，自检工作不是按照单独的实验室认可要求管理，

不是再建一套实验室认可体系，而是在医疗器械质量

管理体系内开展相应工作，同时避免企业在内部建立

两套体系的问题。

3）关于委托生产。《规定》明确了委托生产情况下

如何出具自检报告，境内外集团公司或其子公司如何

进行注册自检的相关要求。

2. 2 自检报告要求

检验报告是评价注册申请人、备案人和检测机构

检验能力和水平的标尺［6 - 8］。自检报告是企业产品检验

过程的集中体现，侧面能反映企业检验全过程质量控

制的水平。高质量的检验过程控制是把好产品检验质

量关的基础，也是确保自检报告科学、有效的根本。《规定》

明确了首次注册、延续注册和变更注册时提交检验报

告的形式要求、产品检验型号覆盖要求、签章要求等内

容，同时以附件形式给出了自检报告模板，对注册申请

人、备案人出具自检报告的活动进行指导和规范，确保

出具的自检报告可靠、准确和完整。

2. 3 委托检验要求

注册申请人、备案人制约于人员能力、仪器设备、

场地设施等因素，大多数企业可能无法对产品技术要

求进行全项目检验，如医用电气设备技术要求涉及的

电磁兼容性相关指标需通过专业的电磁兼容实验室进

行检验，但实验室场地要求高、投资大、对检验人员经

验和能力要求高，极少有企业能够配置专业实验室开

展自检［9］。因此，《规定》明确了提交注册自检报告的注

•药事管理•
Pharmaceutical Administration

34



2023年 10月 5日 第 32卷第 19期

Vol. 32，No. 19，October 5，2023 China Pharmaceuticals

册申请人、备案人若不具备注册产品部分条款的检验

能力，可进行委托检验；同时，要求注册申请人、备案人

对被委托方资质、检验能力的符合性进行评价，并保证

自检样品与委托检验样品的一致性。

2. 4 申报资料与现场检查要求

为便于注册申请人、备案人通过自检方式提交产

品检验报告进行注册申报，对申报资料和质量管理体

系现场检查要求进行了规定。《规定》明确了申报资料

的组成和要求，对通过中国合格评定国家认可委员会

（CNAS）等权威机构认证的实验室可简化资料要求。药

品监督管理部门开展现场核查时，除需按《医疗器械注

册质量管理体系核查指南》有关要求办理外，还应按注

册申请人、备案人的自检能力要求逐项核实，并在现场

核查报告中予以阐述。同时，《规定》还对具体项目的检

查方法提出指导性意见，便于实际检查时操作。对于通

过CNAS认证的实验室，现场核查予以简化。

3 注册自检工作推行的意义与作用

3. 1 强化产品持有人主体责任

医疗器械注册检验是依据产品标准（产品技术要

求）验证和确保产品质量的安全和有效［10 - 12］。长期以

来，产品的注册检验过程中均要求由具有资质的医疗

器械检验机构开展相关检验工作并出具法定检验报

告，而未明确验证和确保产品质量安全、有效的承担

方。具有资质的医疗器械检验机构基本都有政府官方

背景，实际上是政府替注册人、备案人承担了相应责

任，从政企关系角度思考，有越俎代庖之嫌。

2021年版《条例》明确规定，注册申请人、备案人应

加强医疗器械产品全生命周期质量管理，并对其全生命

周期的安全、有效依法承担责任。因此，验证和确保产品

质量安全、有效是注册人、备案人义不容辞的责任。在注

册人、备案人利用一切技术手段验证和确保产品质量安

全、有效后，才能对产品质量作出诚信承诺。通过注册自

检促进注册人、备案人产品验证回归本位，既理清了医

疗器械监管部门与注册人、备案人两者间的权责，又有

助于进一步压实注册人、备案人的主体责任。

3. 2 强化注册检验要求

注册自检工作的实施强化了注册检验要求。《规定》

从自检能力、自检报告、委托检验、申报资料、现场检查、

责任 6个方面对注册自检工作提出明确要求，多处强调

“注册申请人对自检报告负主体责任”“注册申请人对检

验报告的真实性依法承担责任”等。此外，2021年版《条

例》通过细化处罚类别、调整处罚幅度增强了对违法行

为的可操作性，加大了处罚力度。注册申请人通过自检

方式提交自检报告的，必须承担与其相对应的责任。因

此，允许注册申请人自检是强化了注册检验要求。

3. 3 助推医疗器械检验机构改革

医疗器械检验机构和医疗器械临床试验机构均为

医疗器械技术评价的重要技术支撑部门，为医疗器械

注册审评审批提供技术保障，但二者的改革步调不一

致。2017年版《条例》中，医疗器械临床试验机构已由资

质许可修改为备案管理，为后续临床试验服务市场化

奠定了基础。2017年，财政部和国家发展和改革委员会

联合印发《关于清理规范一批行政事业性收费有关政

策的通知》（财税〔2017〕20号），正式取消包括医疗器械

产品检验费在内的 41项行政事业性收费，促进了注册

检验制度改革，也必将助推医疗器械检验机构的改革。

我国医疗器械检验机构大部分都是药监系统或质检系

统下属的事业单位，软硬件设施设备齐全，长期以来承

担了大量的注册检验和抽检工作。在新的注册检验制

度背景下，医疗器械检验机构应当激活自身潜能，利用

自身技术优势为市场提供更专业的检验服务［13 - 14］。
3. 4 促进社会第三方医疗器械检验机构发展

社会第三方医疗器械检验机构的发展一直是业界

关注的焦点。2021年版《条例》发布实施前，社会第三方

检验机构出具的检验报告不具备产品注册检验报告的

法律效力，极大地限制了社会第三方医疗器械检验机

构市场的发展。2021年版《条例》实施后，按照程序获得

医疗器械检验资质的社会第三方检验机构可接受注册

申请人、备案人的委托，开展检验能力范围内的委托检

验服务，并出具产品检验报告，不仅扫除了社会第三方

医疗器械检验机构成立发展的最大障碍，还为社会第

三方检验机构提供了发展良机［15］。目前，成立社会第三

方医疗器械检验机构已有法可依。

3. 5 有利于提升产品注册人、备案人的自检能力

2021年版《条例》第十四条第二款关于自检报告的

规定，有利于提高医疗器械注册申请人、备案人进行自

检的积极性。《条例》明确规定注册审评时可接受企业

的产品自检报告，从而引导企业有序购置检验设备、培

养人员、完善操作规程，并做好检验记录［16］。注册检验

的本质是验证医疗器械产品是否能满足产品技术规范

的要求，属产品设计验证范畴，是医疗器械注册申请人

的职责，也是其主体责任之一。目前，国内部分企业已

具备较强的检验能力并达到了自检水平，部分能力不

足的企业应加强自我能力建设。作为医疗器械产品全

生命周期的第一责任人，企业应创造条件，提升产品自

检能力，保证产品安全、有效。对于暂不具备自检能力

的医疗器械生产企业，可选择委托检验的方式获得检

验报告。药品监督管理部门将加强产品上市后质量体

系核查力度，并将不符合医疗器械技术规范的产品清

除出市场。
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4 思考与建议

无论生产企业还是监管机构对产品的过程检验、

出厂检验等关键环节均十分熟悉，具备相当的监管经

验。随着产业的发展壮大，面临的发展形势也不断变

化，原医疗器械注册检验制度的不足逐渐凸显。2021年
版《条例》允许注册申请人、备案人在注册申报时提交

自检报告，是医疗器械注册管理方面的重大调整，也是

医疗器械注册检验制度革新的必然选择［12］。2021年版

《条例》的修订在行业内部引起巨大反响，在《规定》起

草过程中收到了非常多的行业内反馈意见，如注册自

检工作是否降低了注册检验要求，注册申请人、备案人

主体责任如何落实，在医疗器械注册人制度下如何执

行《规定》等，有必要对注册自检工作进行深入讨论。新

法规实施前，允许企业提交自检报告进行医疗器械产

品延续注册。《规定》的实施可更好地规范和指导我国

医疗器械注册自检工作与相关管理工作，有利于企业

对我国医疗器械注册检验制度发展历程和注册自检工

作推进的了解，必将促进医疗器械产业创新高质量发

展。在我国大规模推进注册自检工作并实施监管的政

策背景下，推进注册自检工作仍面临很多困难，在此提

出以下4个方面的建议。

一是要持续做好法规实施情况监测。任何法规的

实施，都需关注其实施情况，后续才能不断完善法规，

使其符合产业发展和监管实际需要。目前，我国医疗器

械行业诚信问题有待改进，企业注册申报时提交虚假

资料的现象屡见不鲜，允许企业注册自检使得注册审

评的工作压力陡增，故要加强对法规实施执行情况的

监测，通过监测发现法规要求设置中存在的问题，并不

断修订、完善法规。

二是要严格执行医疗器械质量管理体系核查工

作。注册自检是质量管理体系的一部分，质量管理体系

核查对确保注册自检报告质量、自检工作规范有序开

展至关重要，严格执行质量管理体系核查是确保相关

工作顺利开展的核心。《规定》明确，开展质量管理体系

核查需要熟悉检验的人员参与，在核查过程中要把检

验相关要求落实情况作为重点项开展，并在现场核查

报告中加以阐述。对于体系核查过程中存在的问题，要

按照《条例》要求严肃处理，确保法规要求真正发挥其

促进产业创新、高质量发展的作用。

三是要在实践中不断完善《规定》要求。注册自检

工作现处于起步阶段，现有《规定》要求肯定存在进一

步细化、完善的空间，如自检报告格式、内容，现场核查

方式、要求，核查发现问题的分类和处理要求等，均需

通过不断地积累经验来细化和完善。

四是要加强对社会第三方检验机构的监管。目前

具有政府官方背景的医疗器械检验机构均为公益属

性，社会第三方检验机构属以盈利为目的的商业机构，

故必须借助如室间质评、能力验证、飞行检查、监督抽

检评价等方法，建立完善的社会第三方检验机构评价

体系，定期考核，动态调整，从体制机制上控制注册自

检放开带来的风险［17］。
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