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摘要  目的：探究医疗器械分类技术委员会工作机制 , 为公众用械安全和推进医疗器械分类管理改革提供

参考。方法：从系统工程角度，分析组织结构的层级和跨度、横向和纵向分工，确定医疗器械分类技术

委员会架构设置与构建原则；根据医疗器械风险评价依据的要素、专业领域覆盖要求、监管工作稳定性

连续性等多个方面要求而确定专家结构与遴选原则，并且分析了其运行机制和管理模式。结果与结论：

通过组建专业结构合理、管理规范、稳定运行的专家支撑机构，完善医疗器械分类工作机制，为进一步

提高医疗器械分类的科学性提供支持。
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Abstract   Objective:  To explore the operating mechanism of the Medical Device Classification Technical 
Committee, and to provide references for reducing the risk of using medical devices and promoting reform on 
classification management of medical devices. Methods: By analyzing the level and span of organizational 
structure, principle of division, from the view of the system engineering, and the constructive principles of the 
Medical Device Classification Technical Committee were determined. Meanwhile, according to the elements of 
risk assessment on medical devices, the field of experts, continuity of supervision policies and so on, the principles 
of selecting experts were determined, and the operating mechanism and management mode were analyzed. Results 
and Conclusions: By establishing a stable expert team with reasonable structure and standardized management, 
the operating system of medical device classification can be improved, and the scientificity of medical-device- 
classification can be enhanced.
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随着科技和社会进步，公众对医疗器械产品

安全有效的关注度日益增强，对医疗器械科学监

管提出更高要求[1-2]。医疗器械分类作为科学监管

的重要技术支撑，越来越受到重视[3]。进一步完

善医疗器械分类工作机制，提高分类的科学合理

性，是推进医疗器械审评审批改革的重要任务[4]。

成立医疗器械分类技术委员会是国家食品药品监

督管理总局（以下简称“总局”）在“十三五”

期间推进医疗器械分类管理改革[5]，完善医疗器械

分类工作机制的重要举措之一。本文从医疗器械

分类技术委员会的架构设置、委员遴选原则和运

行机制几个方面进行介绍和分析，对完善医疗器

械分类工作机制提出建议，为推进医疗器械分类

管理改革工作提供参考。

1   架构设置
2015年底，总局开始组织筹建医疗器械分类

技术委员会，明确定位该委员会既要研究和跟踪国

内外医疗器械发展趋势等宏观问题，也要开展医疗

器械分类目录修订、分类调整和具体产品分类的研

究论证等相关技术性工作。经过广泛调研和审慎讨

论并结合实际工作，分类技术委员会按照执行委员

会（以下简称“执委会”）和专业组“两级架构”

设置，一方面体现了“行政主导、技术权威”的指

导思想；另一方面，因纵向的层级少，沟通协调便

利，有利于及时高效准确地将战略层信息传递到业

务层面。执委会于2015年11月成立，第一届执委会

有36名委员[6]。

2015年7月，总局制定医疗器械分类管理改革

工作方案，明确医疗器械分类专家委员会的重要职

责之一是审核改革调整后的医疗器械分类目录，动

态补充和调整医疗器械分类目录。因此，医疗器械

分类技术委员会从最初筹建设置的构想就与医疗器

械分类目录建立了密切联系。为保证分类技术委员

会与分类整体工作的协调，更好地发挥专家作用，

确定分类技术委员会专业组设置与整体性修订医疗

器械分类目录工作同步推进，专业组的技术领域与

新版的子目录设置基本对应，专业相近或密切相关

的子目录分类技术工作可合并由同一专业组来承

担，专业组数量可少于子目录的数量。设置原则既

体现了专业性，也能够有效控制组织结构的横向规

模，有利于专业组的横向沟通和工作标准的协调统

一。在执委会第一次会议上，对专业组的设置方

案进行研究讨论，审议通过了设置16个专业组的方

案，综合考虑专业领域和产品数量，各专业组对应

1～3个子目录，详见表1。

表 1   专业组与子目录的对应关系

序号 专业组名称 对应子目录

1 有源手术器械专业组 有源手术器械

2 无源手术器械专业组 无源手术器械  神经和心血管手术器械  骨科手术器械 

3 放射治疗和医用成像器械专业组 放射治疗器械  医用成像器械

4 诊察、监护和急救器械专业组 医用诊察和监护器械  呼吸、麻醉和急救器械

5 物理治疗器械专业组 物理治疗器械

6 有源植入器械专业组 有源植入器械

7 无源植入器械专业组 无源植入器械

8 透析和体外循环器械专业组 输血、透析和体外循环器械

9 注输、护理和防护器械专业组 医疗器械消毒灭菌器械  注输、护理和防护器械  患者承载器械

10 眼科器械专业组 眼科器械

11 口腔科器械专业组 口腔科器械
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序号 专业组名称 对应子目录

12 妇产科、生殖和避孕器械专业组 妇产科、生殖和避孕器械

13 医用康复器械专业组 医用康复器械

14 中医器械专业组 中医器械

15 医用软件专业组 医用软件

16 临床检验专业组 临床检验器械

续表1

2   人员组成
2.1   遴选原则

在遴选专业组委员时，广泛征集、慎重选

择、严格工作程序。通过省（市、自治区）局推

荐、标准和审评专家库筛选、联系行业内专家定向

推荐等多种方式，在广泛征集的基础上，经总局医

疗器械注册管理司组织讨论、审查，征求本人意见

等工作程序。除满足政治素质、理论素养、学术影

响力、职称要求和年龄要求（特殊情况经讨论放

宽）外，还兼顾地区分布，适当考虑行业情况和工

作便利性。另外，还确定了以下几项遴选原则：

1）根据风险评价依据的要素，确定人员构成

比例。《医疗器械监督管理条例》[7]规定，国家对

医疗器械按照风险程度实行分类管理。评价医疗器

械风险程度，应当考虑医疗器械的预期目的、结构

特征、使用方法等因素，根据医疗器械生产、经

营、使用情况，对产品风险变化的分析、评价动态

调整产品类别。为准确把握产品风险，需要临床、

科研工程、监管各领域技术专家为分类工作提供技

术支撑，提升分类工作的科学性、合理性，促进监

管工作提高质量和效率。遴选专家时，根据风险评

价依据的要素，确定主要从临床、科研工程、监管

领域遴选专业组委员，各占约1/3为宜，综合考虑

各子目录的产品特点，专业组内人员比例可适当调

整。

2）考虑各子目录的技术领域，尽量提高专业

领域的覆盖性。医疗器械产品结构复杂，一类产品

甚至一个产品可能会同时涉及光学、电学、机械

等不同的技术领域，某些器械可能会有特殊要求。

例如：植入物类的产品会对生物相容性等有特殊要

求，有源设备会对电磁兼容等有特殊要求。遴选专

业组委员时，根据某个专业组的特点，尽量提高专

业领域的覆盖性。

3）做好衔接，保证分类工作连续稳定。做好

医疗器械分类研究，对调整分类目录提出技术意

见，是分类技术委员会的重要工作职责。考虑到医

疗器械分类目录整体性修订后，目录框架发生了较

大变化，修订工作的子目录牵头人熟悉子目录内的

产品情况，同等条件下，优先选择子目录牵头人作

为专业组委员。同理，为保证医疗器械日常分类工

作的连续稳定，长期参与医疗器械分类工作，也是

优先选择的条件之一。

4）保证企业间公平性，选择公益类单位专

家。“公平”是行政相对人最重要的权利之一[8]。

医疗器械分类工作，同样要考虑到相对人资料的保

密要求、资源配置的公平性等重要因素。医疗器械

分类是分类技术委员会的最主要职能之一，分类工

作中经常会涉及某些具体产品信息，为保证企业间

的公平性，遴选委员时未纳入企业人员。

2.2   人员结构                                                       

2014年新修订的《医疗器械监督管理条例》

总体思路和核心内容之一就是完善分类管理，按照

风险程度进行类别判定。前文介绍遴选委员基本原

则之一是根据风险评价依据的要素，确定主要从临

床、科研工程、监管领域遴选专业组委员，各占约

1/3为宜，综合考虑各子目录的产品特点，专业组

内人员比例可适当调整。

本文统计分析了2017年4月公布的第一届专业

组委员中人员结构情况。按照委员所在单位性质统

计见图1。考虑到现在医疗器械检验部门是药监系

统直属单位，如果按照单位性质划分，检验人员应

计算到监管系统内。若考虑专业特点，检验领域专
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家更了解产品的结构特点及工程上的风险，因此该

领域专家应属于科研工程类；类似的，医院医学

工程人员，按照专业领域也属于科研工程类专家。

综合以上两种情况，按照专业领域的分布情况见图

2。通过人员结构和专业领域统计分析，从委员数

量和比例来看，对应医疗器械生产、经营和使用方

面的风险都有相关领域专家进行分析评价，能够保

证医疗器械分类的科学性、合理性和公正性。 

图1   专业组委员按照所在单位性质的分布图 图2   专业组委员按照专业领域的分布图

3   运行机制和管理模式
3.1   运行机制

医疗器械分类技术委员会由执委会和16个专业

组组成。执委会在技术方面就医疗器械分类目录框

架内容、分类规则调整等重要事项提出意见，或者

协调专业组开展重大事项的研究工作；执委会实行

主任委员负责制，执委会主任委员负责每年至少召

开一次会议，应当保证2/3以上执委会委员出席。

专业组具体承担专业领域内相关医疗器械分类的日

常性和专项性工作。专业组实行组长负责制，有关

会议或活动由组长负责召集，视工作情况按照规定

的程序审查分类技术资料，可根据工作事项不同，

确定召开专业组全体委员会议或者部分委员会议；

涉及产品类别调整等重大事项的，原则上应当召开

专业组全体委员会议，全体委员会议应当2/3以上

委员出席。执委会、专业组会议在形成技术意见和

建议时，应当经过充分讨论，原则上协商一致；需

要表决确定的，应当由出席会议的2/3及以上委员

同意方可通过。执委会会议和专业组会议，根据需

要可以邀请有关专家、行业组织或企业代表列席会

议，列席代表可以发表意见，但不参与表决[9]。

3.2   管理模式

分类技术委员会在管理上推行科学管理理

念，以制度化管理模式为基础，注重协作互动，综

合性、整体性地考虑管理模式的适应性。 

制度化的管理，保证工作规范。在遴选专业

组委员时，综合考虑医疗器械风险评价依据要素、

子目录专业性等因素确定委员的遴选原则，建立合

理的组织机构，从源头上保证公正性、合理性、专

业性。面向社会公布了分类技术委员会的工作规

则，明确委员条件、工作职责和工作程序等规定，

逐步建立保密规定、会审程序等各项工作制度，保

证工作规范。

协作互动式管理，提高工作效率。在机构和

人员设置时规定，执委会的常务副主任委员、副主

任委员由相关技术领域的专家、国家食品药品监督

管理总局相关管理部门的人员组成；每个专业组中

都有总局医疗器械标准管理中心的专业人员作为专

业组委员参与工作，在直接参与专业组讨论的同

时，也能把总局分类管理的要求及时带到专业组。

通过合理配置资源和协调管理，管理人员和专业人

员建立良好的协作互动，避免烦琐程序，提高工作

效率。

3.3   改进设想

高性能医疗器械作为《中国制造2025》[10]和

《国家发展改革委工业和信息化部关于实施制造业

升级改造重大工程包的通知》[11]中重点突破领域之

一，得到了蓬勃发展，技术复杂的医疗器械产品不

断涌现，更新换代加快，对专家的遴选、专家组的

运行、工作中技术资料的科学定密、保密等管理制

度的设计和工作运行机制带来新挑战。工作实践

中，应不断探索，进一步完善技术委员会的运行机
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制和管理模式，为科学监管提供新的支撑。 

4   结束语
医疗器械监督管理本质上是风险管理，医疗

器械分类是实施医疗器械风险管理的条件和基础。

面对我国高性能医疗器械蓬勃发展、医疗器械产业

快速增长的实际情况，需要依靠“懂临床”“懂技

术”“懂监管”的专家共同分析把握，进行科学定

类，在保障医疗器械安全有效的同时，又要兼顾促

进医疗器械新技术的推广和应用。因此，通过建立

稳定的专家管理模式，完善医疗器械分类工作机

制，进一步提高医疗器械分类的科学性，协助监管

部门做好决策，把好分类源头，为促进医疗器械产

品健康发展提供重要的技术支撑。

参考文献：
[1]   母瑞红，王越，郭世富，等. 浅析医疗器械分类界定

工作中应注意的几个问题[J]. 中国医疗器械杂志，

2013，37 （6）：451-453.

[2]    王越，杨晓芳. 我国医疗器械分类界定工作现状与思考

[J]. 医疗装备，2014，27（8）：4-6.

[3]   郭世富，黄颖，母瑞红，等. 我国医疗器械分类监管

改革的现状及思考[J]. 中国医疗器械杂志，2016，40

（5）：355-358.

[4]    国务院. 国发[2015]44号 国务院关于改革药品医疗器械

审评审批制度的意见[S]. 2015. 

[5]    国务院. 国发[2017]12号 “十三五”国家药品安全规划

[S]. 2017. 

[6]   国家食品药品监督管理总局.食品药品监管总局医疗

器械分类技术委员会在京成立[EB/OL]. [2017-12-03]. 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0050/136804.html.

[7]   国务院. 国务院令第650号 医疗器械监督管理条例[S]. 

2014. 

[8]    中华人民共和国主席令第7号 中华人民共和国行政许

可法[S]. 2003. 

[9]    国家食品药品监督管理总局. 食药监办械管[2017] 56号 

医疗器械分类技术委员会工作规则[S]. 2017.

[10]   国务院. 国发[2015]28号 中国制造2025[S]. 2015.

[11] 国家发展改革委，工业和信息化部. 发改产业[2016] 

1055号 国家发展改革委工业和信息化部关于实施制造

业升级改造重大工程包的通知[S]. 2016.

（收稿日期  2017年7月7日  编辑  郑丽娥）


