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• 适当减少事前许

可、加大生产企

业责任、强化日

常监管

《医疗器械监督管理条例》
国务院令第276号（2000年，注册制）

国务院令第650号（2014年，备案制）

国务院令第680号（2017年，备案制）

国务院令第739号（2021年，备案制）

法规依据

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



备案定位

Ø备案：向主管机关报告事由存案以备查考（来源：在线汉语辞海查询

http://cihai.fitfrom.com/word/84276）

Ø行政备案并非行政许可事项。

行政许可 行政备案

行为对象 对尚未获得某种权利、资格资质的
行政相对人的请求作出授益行为

对已经存在的某些经济、社会、
行政事务的情况作出的事实行为

法律效果 直接影响行政相对人的权利义务 不直接影响行政相对人的权利义
务

法律责任 行政相对人未经许可从事禁止性活
动将构成违法，需要承担相应的法
律责任

行政备案与否并不影响行政相对
人从事有关活动，行政机关不能
仅仅因为行政相对人没有备案即
从事某种行为而限制其行为，但
可以依法对行为中的违法现象以
及不备案行为本身进行处罚。

制度功能 具有风险防范、合理配置资源、提
供公信力证明、维护秩序等作用

信息收集和存档备查

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



第一类医疗器械备案性质

ü 《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）
第十五条 备案人向负责药品监督管理的部门提交符合本条例规定的备案资
料后即完成备案。

ü 《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（2014年第26号公告）
食品药品监督管理部门对医疗器械备案人提交的第一类医疗器械备案资料存
档备查。

ü 《医疗器械注册管理办法》（修订草案征求意见稿）
医疗器械备案是指医疗器械备案人依照法定程序和要求向药品监督管理部门
提交备案资料，药品监督管理部门对提交的备案资料存档备查的活动。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



第一类医疗器械备案性质

Ø医疗器械备案是为了加强监督管理、依法要求当事人报送其从事特定活动

的有关材料，并将材料存档备查的行为。

Ø备案本身不对行政相对人的义务产生直接影响，也不会直接产生、变更或

消灭一个法律上的权力或义务关系，影响行政相对人从事相关行为的权力和

义务。

Ø目前，司法部在立法过程中始终坚持该原则。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



第一类医疗器械备案中各方责任义务

Ø备案人：

与注册人基本一致，并未降低门槛。如：

对备案资料的真实性、完整性、合规性负责；

严格按照经备案的产品技术要求组织生产；

……

Ø 监管部门：

备案前环节——依据26号公告，负责第一类医疗器械备案的部门对备案资料

形式审查，重点是对比“产品名称（IVD产品分类名称）”、“产品描述”

和“预期用途”与分类目录文件等相应内容是否一致，也就是说，备案部门

形式审查的核心职责在于判断相关产品是否应当按照一类产品开展备案

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



第一类医疗器械备案中各方责任义务

Ø 监管部门：

备案后环节——《医疗器械生产企业分类分级监督管理规定》（食药监械监

〔2014〕234号）第十四条规定“实施一级监管的医疗器械生产企业，设区

的市级食品药品监督管理部门在第一类产品生产企业备案后三个月内须组织

开展一次全项目检查，并每年安排对本行政区域内一定比例的一级监管企业

进行抽查。”

《医疗器械生产监督管理办法》（修订草案征求意见稿）

《医疗器械注册管理办法》（修订草案征求意见稿）第一百一十五条“承担

备案工作的药品监督管理部门开展备案后的监督工作，发现备案资料不规范

的，应当责令备案人限期予以改正；备案人未按要求限期改正的，应当取消

备案。”

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



第一类医疗器械备案管理

《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（2014

年第26号公告）

附件：1.第一类医疗器械备案资料要求及说明

      2.第一类医疗器械备案凭证

      3.第一类医疗器械备案信息表和第一类体外诊

        断试剂备案信息表

      4.第一类医疗器械备案操作规范

      5.第一类医疗器械备案表（参考格式）

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



备案需提交的资料

（一）第一类医疗器械备案表；

（二）安全风险分析报告；

（三）产品技术要求；

（四）产品检验报告；

（五）临床评价资料；

（六）产品说明书及最小销售单元

标签设计样稿；

（七）生产制造信息；

（八）证明性文件；

（九）符合性声明。

第一类医疗器械备案管理

变更备案资料

（一）变化情况说明及

相关证明文件

（二）证明性文件

（三）符合性声明

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



备案资料形式要求

（一）备案材料应完整、清晰，使用A4纸打印装订并附有目录，

内容要完整、清晰，卷面整洁，无涂改；

（二）申报资料的每页均应加盖企业公章或者法定代表人、负

责人签名加企业公章；复印件均应注明“与原件相符”字样，

并由提供人签字，注明提供时间；

（三）各项文件除证明性文件外均应以中文形式提供。如证明

性文件为外文形式还应提供中文译本。根据外文资料翻译的申

报资料，应同时提供原文；

（四）备案资料应有所提交资料目录，包括整个申报资料的1级

和2级标题，并以表格形式说明每项的卷和页码。

第一类医疗器械备案管理

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



依据：
Ø 关于第一类医疗器械备案有关事项的公告（2014年第26号公告）
Ø 食品药品监管总局办公厅关于实施第一类医疗器械备案有关事项的通知

(食药监办械管〔2014〕174号）

形式审查要点：
1.产品类别
1）符合性声明第2条：“声明本产品符合第一类医疗器械产品目录或相应
体外诊断试剂分类子目录的有关内容”
注：医疗器械分类目录、调整类别公告/通告、分类界定文件、分类界定告
知书等
2）根据“产品描述”和“预期用途”的实际情况，通过与目录中“产品描
述”和“预期用途”的内容综合判定产品的归属类别，包括所属子目录、
一级及二级类别。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



• 注意：

1）自2018年8月1日起，《第一类医疗器械产品目录》《食品药品监管

总局办公厅关于实施第一类医疗器械备案有关事项的通知》(食药监办

械管〔2014〕174号）和2014年5月30日以后发布的医疗器械分类界定文

件中有关第一类医疗器械产品的分类界定意见规定的产品管理类别与新

《分类目录》不一致的，以新《分类目录》的产品管理类别为准。

2）组合包类产品

　由需配合使用从而实现某一预期用途的一种以上医疗器械组合而成的

产品，若组合中所有产品均为第一类医疗器械（不得含有任何形式的非

医疗器械产品），且组合后不改变各组成器械的预期用途，可按照第一

类医疗器械备案。

    

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



2.产品名称

1）“产品名称”应直接使用目录中“品名举例”所列举的名称(食药监

办械管〔2014〕174号）

2）组合包产品名称应体现组合特性，原则上按其主要临床预期用途命

名，名称的组成内容应在所属相关目录“产品类别（一级或者二级）”、

所含各产品的“预期用途”范围内，如上肢内固定手术器械（包）、膝

关节手术器械（包）等。

3）列入《体外诊断试剂分类子目录》中的第一类体外诊断试剂，备案

时使用目录中的“产品分类名称”。

未列入《体外诊断试剂分类子目录》、但作为第一类管理的染色液、培

养基，产品名称应为“XX染色液”或“XX培养基”。

产品名称应符合《医疗器械通用名称命名规则》要求

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



3.产品描述

1）通常情况下对产品进行具体描述的，不应超出目录中“产品描述”

相关内容的范围。

2）相关目录中有“除外”和特别注明情形的，应在备案的产品描述中

应予以说明

如：目录“产品描述”中特别注明“无源产品”、“手动”等，是对该

类别下属于第一类产品的限定。

3）组合包产品的“产品描述”应包含所有组成的医疗器械，并说明各

组成医疗器械的“产品描述”和“预期用途”，且其基本内容均应与目

录中的相应内容一致。

4）未列入《体外诊断试剂分类子目录》中的第一类体外诊断试剂，可

按照174号文要求，根据产品实际情况描述。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



4.预期用途

1）“预期用途”的基本内容应与目录中的相应内容一致。

2）组合包产品，应说明各组成医疗器械的“预期用途”，且其基本内

容均应与目录中的相应内容一致。

3）未列入《体外诊断试剂分类子目录》中的第一类体外诊断试剂，按

照174号文要求：

  细胞培养基预期用途中应包含“仅用于细胞增殖培养，不具备对细胞

的选择、诱导、分化功能，培养后的细胞用于体外诊断”的内容。

  染色液类和微生物培养基类产品应根据产品实际情况，参照目录中的

相关产品描述其预期用途（其中微生物培养基类产品应不具有微生物鉴

别和药敏鉴别的作用）。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



相关目录“产品描述”“预期用途”栏如存在“通常”“一般”等表述

内容，是指对纳入目录产品相关内容的基本描述，建议备案人针对具体

产品准确表述，不应照搬照抄相关内容。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



其他：

ü型号规格不应体现超出备案产品描述以及预期用途范畴的表述内容，

例如：修护（修复）型、精华型、消肿止痛型、缓解过敏型、抑制色

素沉着型、消痘型、抗炎型等。

ü所提交资料项目是否齐全，是否符合备案资料形式要求。

ü证明性文件是否在有效期内。

ü境内备案人备案表中的备案人名称、注册地址是否与企业营业执照一

致。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø《医疗器械注册管理办法》（征求意见稿）

• 第九十七条“已备案的医疗器械管理类别调整的，备案人应当主动向

原药品监督管理部门提出取消原备案”

• 第一百零八条“承担第一类医疗器械备案工作的药品监督管理部门在

备案后监督中，发现备案资料不规范的，应当责令备案人限期予以改

正；备案人未按要求限期改正的，应当取消备案。”

Ø关于发布《自行取消进口第一类医疗器械备案工作程序》的公

告（第206号）

• 形式审查

• 受理后10个工作日内，将食品药品监管总局网站公布的备案信息标注

为“*年*月*日自行取消备案”(其中自行取消备案时间为备案人申请

时间)

取消第一类医疗器械备案

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



•第一类医疗器械备案管理

•产品分类

•境内第一类医疗器械清理规范工作情况
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1.医疗器械分类规则（国家食品药品监督管理总局令第15号）
2.食品药品监管总局关于印发体外诊断试剂分类子目录的通知（食药监械管
〔2013〕242号）
3.食品药品监管总局关于发布第一类医疗器械产品目录的通告（国家食品药
品监督管理总局通告2014年第8号）
4.食品药品监管总局关于发布医疗器械分类目录的公告（国家食品药品监督
管理总局公告2017年第104号）
5.食品药品监管总局关于实施《医疗器械分类目录》有关事项的通告（国家
食品药品监督管理总局通告2017年第143号）
6.食品药品监管总局关于过敏原类、流式细胞仪配套用、免疫组化和原位杂
交类体外诊断试剂产品属性及类别调整的通告（国家食品药品监督管理总局
通告2017年第226号）
7.国家药监局关于调整《医疗器械分类目录》部分内容的公告（国家药品监
督管理局公告2020年第147号）

分类相关文件

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



第一类医疗器械产品目录

2002版分类目录框架下的第一类医疗器械产品目录
（2014年5月30日）更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



医疗器械分类目录
（2017版）

新框架下的医疗器械分
类目录（2018年8月1
日实施）

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



医疗器械分类目录（2017版）

新框架下的医疗器械分类目录（2018年8月1日实施）

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



2018年8月1日，国家药监局发布《<医疗器械分类目录>实施

有关问题解读》，明确一类医疗器械分类相关事宜，并随附《第

一类医疗器械产品目录与新分类目录对应关联表》和《已发布分

类界定文件中第一类医疗器械与新目录对应关联表》。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø关于实施《医疗器械分类目录》有关事项的通告（143号通告）

ü 《关于发布第一类医疗器械产品目录的通告》（国家食品药品监督管理总

局通告2014年第8号）

ü 《食品药品监管总局办公厅关于实施第一类医疗器械备案有关事项的通知》

（食药监办械管〔2014〕174号）

ü 2014年5月30日以后发布的医疗器械分类界定文件中有关第一类医疗器械

产品的分类界定意见继续有效

ü 自2018年8月1日起，上述文件规定的产品管理类别与新《分类目录》不一

致的，以新《分类目录》的产品管理类别为准。”

分类目录实施

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø无菌提供的医疗器械，不低于第二类

Ø可被人体吸收的医疗器械，按照第三类管理 

Ø矫形器械，不低于第二类

Ø具有治疗功能的器械，不低于第二类

Ø用于供有生产资质的厂家进行组装、包装、灭菌等进一步加工（半成品），

不作为医疗器械管理

Ø含有药物成分、中药材（或天然植物）及其提取物、消毒剂的医用产品，

原则上不应属于第一类医疗器械

Ø与内窥镜配套使用的无源重复使用手术器械，为第二类

共性分类原则

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



•第一类医疗器械备案管理

•产品分类

•境内第一类医疗器械清理规范工作情况
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境内第一类医疗器械备案清理规范工作

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



• 1.宣称用于人体物理退热、体表面特定部位的降温。不能有“轻度日

晒伤、皮炎湿疹、敏感性皮肤、激素依赖性皮炎等屏障受损皮肤的保

护与护理”“促进皮肤修复”“对痤疮愈合、激光光子治疗术后早期

色素沉着和减轻瘢痕形成有辅助治疗作用”等非医疗器械用途描述。

• 2.仅用于闭合性软组织，不能用于创面、粘膜、腔道。

• 3.不含发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，如植物提取物、中

药、化学药物、抗菌成分等。

• 4.如产品含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，按照《国家

药监局关于发布调整药械组合产品属性界定有关事项的通告》（2019

年第28号）规定执行，应按照药械组合产品申请属性界定。

冷敷产品分类要点

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



各省一类备案清理规范概况
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更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø非医疗器械按照一类医疗器械备案

   妇科长效抗菌栓：采用医用棉栓前端外涂润滑剂聚乙二醇制成。润

滑剂中添加适量食品防腐剂聚赖氨酸、那他霉素。棉栓采用医用脱脂棉

制成，棉栓的尾端有一个棉质拉绳。用于阴道填塞止血，也可与各种阴

道给药药物配套使用，治疗各种妇科疾病。（含药）

   中药贴膏类产品（药品）

   面膜、牙膏（化妆品）

   冷敷贴含有银离子、薄荷油、蜂浆、透明质酸钠、维生素E、维生素

C等，不能证明不发挥药理学作用

存在的问题

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø高类低备

  碘伏棉棒：棉头在棉杆上的静合力不小于5N，每支棉棒的碘伏溶液

重量不少于0.1g，细菌菌落总数应不大于100cfu∕g，并不得检出致病

菌。（8号通告第三项含消毒剂的卫生材料均不属于第一类医疗器械）

  肢体矫形器：由手、腕外壳，手、腕底座，袖箍，调节绳，指帽，弹

簧以及铝合金支架组成。用于对手功能障碍者起到预防、矫正畸形的作

用，治疗神经系统疾病。（分类规则第六条（九）矫形器械，其分类应

不低于第二类）

  医用口罩备案为医用隔离面罩

存在的问题

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø非医疗器械按照一类医疗器械备案

   妇科长效抗菌栓：采用医用棉栓前端外涂润滑剂聚乙二醇制

成。润滑剂中添加适量食品防腐剂聚赖氨酸、那他霉素。棉栓

采用医用脱脂棉制成，棉栓的尾端有一个棉质拉绳。用于阴道

填塞止血，也可与各种阴道给药药物配套使用，治疗各种妇科

疾病。（含药）

 中药贴膏类产品（药品）

 面膜、牙膏（化妆品）

   冷敷贴含有银离子、薄荷油、蜂浆、透明质酸钠、维生素E、

维生素C等，不能证明不发挥药理学作用

存在的问题

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



常见药物、植物、消毒抗菌成分举例：

中药材
芦荟、薄荷、蜂胶、蜂蜜、蜂蜡、冰片、没药、蓖麻子、乳香、
威灵仙和辣椒等

天然植物及其提
取物

花青素、洋甘菊、桉树（叶）、白花春黄菊花、库拉索芦荟叶提
取物、留兰香、爪钩草、山金车、绣线菊、西洋蓍草、七叶树、
柳木、肉桂叶、柳珊瑚、百里香、角鲨烯、仙人掌、茶树油、阿
焦烯等

化学药物

硫酸软骨素、生理盐水、滑石粉、血清白蛋白、抗体、细胞因子、
酶（凝血酶、胰蛋白酶、溶菌酶）、维生素、氨基酸、氧化锌、
肝素、医用氧气、亚甲蓝等

消毒抗菌成分

氯己定类(洗必泰）、酒精、碘伏、苯甲醇、苯甲酸、苯扎溴铵、
季铵盐、柠檬酸、二氧化氯、次氯酸、氧化电解水（含次氯酸）、
聚六亚甲基双胍（聚己缩胍）等

其他
壳聚糖、透明质酸、氧化钛、胶原蛋白、银离子、鸡卵球蛋白等
可能发挥非物理作用的成分

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



注意：

• 对含有药物、天然植物或其提取物的产品，无论所含成分是否被2015

版中国药典一部、二部、三部收载，只要其所含成分发挥药理学、免

疫学或者代谢作用的，除非医疗器械分类目录等有效的分类文件中已

明确写明按照一类医疗器械管理，则不应按第一类医疗器械管理。

• 如产品含有发挥药理学、免疫学或者代谢作用的成分，按照《国家药

监局关于发布调整药械组合产品属性界定有关事项的通告》（2019年

第28号）规定执行，应按照药械组合产品申请属性界定。

• 以器械作用为主的药械组合产品应按照第三类医疗器械管理，以药品

作用为主的药械组合产品按照药品管理。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø产品名称不规范

  断言功效、容易造成与药品名称混淆。如消痛贴、消炎贴、降糖贴、

降压贴、骨质增生贴、万通筋骨贴、通鼻贴、医用冷敷（不孕不育专用

贴）、医用皮肤修复贴等

Ø产品规格型号表述不规范

规格型号存在明示或暗示治疗疾病、夸大预期用途或者其他具有误

导性欺骗性的内容。如祛痘型、优白型、祛斑型、抗敏修复型，癣症糠

疹型、静脉曲张型，丰胸型、香体型

存在的问题

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø预期用途不规范

  预期用途过于宽泛，超出分类目录范围。如：

  1.冷敷贴预期用于“轻度日晒伤、皮炎湿疹、敏感性皮肤、激素依赖

性皮炎等屏障受损皮肤的保护与护理”“对儿童、婴幼儿皮炎、湿疹、

尿布疹、奶疹、汗疹、热痱、皮肤瘙痒、过敏、 蚊虫（昆虫）叮咬、

手足癣、体股癣等症状的冷敷理疗”“各种妇科炎症引起的下阴瘙痒、

充血、肿胀、灼热、糜烂、疼痛的冷敷理疗”

  2.液体敷料可“用于阴道冲洗，阴道填塞，恢复阴道微生态，保持阴

道及外阴湿润，预防HPV感染”。

  注意：预期用途不应超出分类目录范围，不能随意扩大，也不能含糊

笼统

存在的问题

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



问题备案示例

医用冷敷贴：由冷敷凝露及塑料瓶（带喷涂头）或铝塑管组成；冷敷凝露由
亲水性高分子凝胶、卡波姆、水、银离子溶液等部分组成。不含有发挥药理
学、免疫学或者代谢作用的成分。用于鼻痒、鼻塞、鼻炎、鼻部肿痛、过敏
性鼻炎等不适症状的冷敷理疗。

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Ø说明书和标签不符合《医疗器械说明书和标签管理

规定》

部分产品说明书中含有“缓解发热上火引起的头通、牙痛、喉咙痛、

鼻塞等不适症状”、“有效预防疤痕形成”、“肛门物理降温”、“舒

痛”、“止痛”、“颈椎、关节、肩周、跌打损伤等引起的疼痛有缓解

及辅助治疗的作用”、“用于感染面”、“用于妇科感染的阴道冲洗”

的表述，超出预期用途范围或与备案信息内容不一致。

Ø生产过程中存在不规范

Ø夸大宣传

存在的问题

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



工作要求

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html



Thanks

更多资料请到：www.jcyyzx.com/4/6.html




