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摘要   目的：对医疗器械检验体系现状和新时期的发展机遇进行分析，以期为医疗器械检验体系发展提

供指导。方法：深入分析我国 54 家医疗器械检验机构的现状和发展趋势，剖析促进我国医疗器械检验体

系发展的政策法规。结果与结论：我国医疗器械检验机构已经形成了成熟的体系，2015 年和 2016 年我国

连续出台政策鼓励制造业升级和科技创新。面对新形势，医疗器械检验体系将借助我国经济快速发展和

科技创新发展的机遇，在制度、技术和观念上实现创新发展。
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Abstract   Objective:  To discuss the current status and the development opportunities of medical device 
inspection system in the new era, and to provide analytical guidance for the development of the medical device 
inspection system. Methods: The current situation and development trend of 45 medical device inspection 
institutes in China were thoroughly analyzed. Moreover, policies and regulations for promoting the development 
of medical device inspection system in China were also analyzed. Results and Conclusion: The medical device 
inspection system was successfully established in China. Policies were continuously enacted to encourage the 
upgrading of manufacturing industry and innovation of science and technology in 2015 and 2016 in China. 
Medical device inspection system should seize the opportunities of rapid economic development and the 
innovation of science and technology in China and achieve the innovative development in the system, technology, 
as well as ideas. 
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医疗器械检验体系现状分析及发展的思考

卢大伟，李丽莉#，白东亭*，孙雪*（中国食品药品检定研究院，北京 102629）

·体系建设·

20世纪80年代，伴随我国医疗器械产业的出

现，行政监管体系开始逐步建立。1998年药品监

督管理体制开始改革，医疗器械作为改革的一个

重要组成部分，开始逐渐形成规范的、全面的管

理体系。2000年颁布实施的《医疗器械监督管

理条例》[1]，以及2014年修订的《医疗器械监督

管理条例》[2]，成为医疗器械监督管理的法律基

石，构建了我国医疗器械监督管理的法规体系，
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形成了行政监管和技术监管相辅相成的管理模

式，明确了技术监管职能主要由检验机构承担。

我国医疗器械检验机构主要是由各级政府设立

的，服务于政府相关监管职能，主要承担医疗器

械产品在我国上市前的注册检验、上市后的监督

抽验以及医疗器械监管、医疗器械标准化等相关

技术支撑工作。

目前，我国处于产业革命和技术创新的历史

机遇期，我国的医疗器械体系同样面临发展的黄

金时期。本文分析了医疗器械检验体系现状，并

对体系发展提出几点思考。

1   医疗器械检验体系发展历程
20世纪90年代，国家药品监督管理局（以下

简称“国家局”）为了整合技术监管力量，通过

行政发文认可了10家医疗器械检验机构的依法检

验资质，并加挂了“国家药品监督管理局医疗器

械质量监督检验中心”的牌子（以下简称“十大

中心”），详见表1。鉴于医疗器械组成复杂、专

业性强、涉及学科门类广的特点，结合当时我国

整体的检验检测能力，国家局支持“十大中心”

各自发展其优势的医疗器械检验领域，形成专项

布局、各具特色的模式[3]。

表 1   “十大中心”名称和所在地信息表

机构名称 所在地

中国食品药品检定研究院 北京

北京市医疗器械检验所 北京

     北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中心 北京

天津市医疗器械质量监督检验中心 天津

山东省医疗器械产品质量检验中心 山东

上海市医疗器械检测所 上海

辽宁省医疗器械检验检测院 辽宁

浙江省医疗器械检验院 浙江

广东省医疗器械质量监督检验所 广东

湖北医疗器械质量监督检验中心 湖北

“十大中心”是由政府设立的、服务于政

府监管的技术部门，经过政府行政授权，主要承

担着三项职能：一是医疗器械产品上市前的注册

检验职能。依照我国医疗器械注册管理要求，医

疗器械产品上市前需在有资质的检验机构进行注

册检验。二是医疗器械产品上市后的监督抽验职

能。各级政府监管部门委托检验机构，对生产、

流通和使用各环节的医疗器械进行监督抽验，以

期及时发现和解决医疗器械产品上市后可能出现

的问题。三是医疗器械标准化职能。我国的医疗

器械标准化技术委员会全部挂靠在“十大中心”

内部，承担着医疗器材产品标准的制修订职责。

为了适应我国医疗器械产业规模的扩大，“十大

中心”加快发展并取得了长足进步，检验业务量

不断提高，通过承担国家医疗器械标准化技术委

员会工作使得国际影响力不断提升。

2003年，我国医疗器械产业呈现快速发展的

趋势，为了进一步加强医疗器械检验能力，国家

局出台了《医疗器械检验机构资格认可办法（试

行）》[4]（以下简称《办法》）。依照《办法》，

国家局逐渐认可了一批药品检验系统内和系统外的

检验机构，使得检验体系得到扩充，检验力量得到

加强。特别是全国各省级检验机构的建立，结合先

期发展的“十大中心”，成为了日后医疗器械检验

机构国家级、省级两级体系的基础。除国家级、省

级检验机构外，其他省级或副省级医疗器械检验机

构名称和所属省份信息见表2。

省级检验机构的建立和发展，是我国医疗器
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表 2   其他省级或副省级医疗器械检验机构名称和所在地信息表

机构名称 所在地

河北省医疗器械与药品包装材料检验研究院 河北

山西省医疗器械检测中心 山西

吉林省医疗器械检验所 吉林

黑龙江省食品药品检验检测所 黑龙江

江苏省医疗器械检验所 江苏

安徽省食品药品检验研究院 安徽

江西省医疗器械检测中心 江西

河南省医疗器械检验所 河南

湖南省医疗器械检验检测所 湖南

广西壮族自治区医疗器械检测中心 广西

重庆医疗器械质量检验中心 重庆

四川省食品药品检验检测院 四川

贵州省医疗器械检测中心 贵州

云南省医疗器械检验所 云南

陕西省医疗器械检测中心 陕西

甘肃省医疗器械检验检测所 甘肃

青海省药品检验检测院 青海

新疆维吾尔自治区食品药品检验所 新疆

内蒙古自治区食品药品检验所 内蒙古

深圳市医疗器械检测中心 广东

械检验事业发展的必然结果。随着我国医疗器械

产业的进一步发展，各省级监管部门成立了省级

医疗器械检验机构，主要承担省内医疗器械上市

前的注册检验和上市后的监督抽验职责。省级机

构的规模和检验能力适应本省的医疗器械产业规

模，比如江苏、浙江和广东省的生产企业数量众

多、规模较大，省级检验机构建立了分支机构来

承担检验职能以满足监管需要。产业规模相对较

少的省份，国家也会通过专项扶持，不断提升省

级检验机构的检验能力。

2014年，国务院办公厅转发中央编办质检总局

《关于整合检验检测认证机构实施意见的通知》[5]，

意在深入贯彻落实党的十八大、十八届二中和三中

全会精神及《国务院机构改革和职能转变方案》[6]

的要求，推进业务相同或相近的检验、检测、认证

机构的整合。由此，医疗器械检验检测体系正在经

历新时期背景下的改革。 
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2   医疗器械检验体系的现状
我国医疗器械检验体系为国家级、省级两级

检验机构，检验机构的分布呈现平均分布的态势，

全国各省均建立了省级检验机构，部分省级检验机

构（例如广东、江苏、浙江）根据自身发展特点向

下延伸建立了多个分场所。另外，自2003年国家局

扩大资格认可范围后，一批药品检验系统外的检验

机构获得了医疗器械检验资质，涉及卫计部门、民

政部门、化工部门、高等院校等多个系统的检验机

构。截至2016年初，医疗器械检验机构的数量为54

家（其中53家获得资格认可）[7]。中国食品药品检

定研究院（以下简称“中检院”）为国家食品药品

监督管理总局直属的事业单位；各省均拥有省级检

验机构，其中独立于食品药品检验机构的单位有22

家，在食品药品检验机构加挂牌子的有17家；药品

检验系统外的医疗器械检验机构有14家[7]。2015年

全国食品药品检验检测机构统计数据显示如下。

2.1   检验能力认可数量

54家医疗器械检验机构中，“十大中心”在

检验能力认可数量上相对较多。其中，中检院医疗

器械实验室认可项目2013年达1397项[7]，居首位；

其他“中心”医疗器械认可项目在400～900项[7]。

受各地产业发展不均衡的影响，其他省级检验机构

认可数量存在差距，部分检验机构与“十大中心”

持平，但仍有部分认可数量较少。

2.2    检验人员结构

54家医疗器械检验机构人员总数为4003人[7]。

专门或主要从事医疗器械检验的机构为22家，人

员总数为3543人：其中具有大学本科学历人员1386

名，（占比39%），硕士研究生学历人员907名

（占比26%），博士学位人员55人（占比2%）；专

业从事医疗器械检验的机构中，“十大中心”人数

为1906人，占比54%。

2.3    检验实验室面积

“十大中心”房屋总面积约为19.50万平方

米[7]，业务用房面积为6.68万平方米；其他12家专

门或主要从事医疗器械检验的省级机构的房屋总面

积约为8.74万平方米，业务用房面积约为2.70万平

方米。“十大中心”的房屋面积是其他省级检验机

构的2.2倍。

2.4   检验仪器设备条件

“十大中心”拥有实验用仪器设备15070台

套[7]，总价值达13.6324亿元；其他12家专门或主要

从事医疗器械检验的省级机构拥有实验用仪器设备

6133台套，总价值3.4274亿元。“十大中心”的设

备数量和价值是其他省级检验机构的2.5倍和4倍。

2.5   检验业务量

医疗器械检验机构全年共发出医疗器械注册

检验、计划抽验、进口检验和委托检验等各类检

验报告73227份[7]：“十大中心”发出各类检验报

告39344份，占比54%；12家专业或主要从事医疗

器械检验的省级检验机构发出各类检验报告23769

份，占比32%；17家药检系统内非主要从事医疗器

械检验的机构共发出报告7045份，占比10%；系统

外的14家检验机构共发出报告3069份，占比4%，

且均为委托检验。

3   医疗器械检验体系呈快速发展趋势
在国家政策层面，一是鼓励创新，二是明确

了检验体系发展的方针和要务。《国务院关于加

快科技服务业发展的若干意见》[8]中指出，包含检

验体系在内的科技服务业发展基本原则是“坚持

深化改革，坚持创新驱动，坚持市场导向，坚持

开放合作。”而坚持深化改革就要在制度上进行

创新，坚持创新驱动要着眼于技术创新，坚持市

场导向和开放合作就要在观念上打破成规，融入

发展的理念。随着政策的出台，检验体系呈现了

新的发展趋势。

3.1   硬件设施得到加强

根据2015年的统计[7]，医疗器械检验机构的房

屋总面积为28.2256万平方米，相较2013年房屋总

面积15.2135万平方米，增加了86%。2015年实验

用仪器设备21203台套，总价值17.0598亿元；相较

2013年仪器设备9934台套，总价值4.0266亿元，设

备数量增加了113%，总价值增加了324%。2015年

检验机构人员总数4003人，相较2013年人员总数

2999人，增加了33%。由数据可以看出，随着国家

加大投入，医疗器械检验机构从用房面积、装备情

况和人员数量都有了很大提高。见图1。

3.2   各级检验机构均衡发展趋势

检验机构规模虽然存在差距，但随着省级机

构的快速发展，逐渐呈现平衡发展的趋势。在全部

国家级和省级检验机构中，“十大中心”的房屋

面积在 2013 年占比为 75%，2015 年占比 69%；其

他省级机构 2013 年占比 25%，2015 年占比 31%，
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图 1   医疗器械检验机构 2013 年与 2015 年相关数据对比

图 2   房屋面积 2013 年数据与 2015 年数据对比

详见图 2。“十大中心”的人员数量 2013 年占比

69%，2015 年占比 54%；其他省级机构 2013 年占

比 31%，2015 年占比 46%，详见图 3。“十大中心”

占整体业务量：2013 年占比为 67%，2015 年占比

54%；其他省级检验机构占整体业务量 2013 年占

比 17%，2015 年占比 32%，详见图 4。从数据中

可以看出，“十大中心”与其他省级检验机构相比

在硬件设施和业务量上仍占据优势，但近年省级机

构呈现强劲的追赶态势，预计在未来几年会继续减

小与“十大中心”的差距，检验机构的规模和技术

能力逐渐趋向均衡。
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图 3   人员数量 2013 年数据与 2015 年数据对比

图 4   业务量 2013 年数据与 2015 年数据对比

4   医疗器械检验体系发展的几点思考
在万众创新的历史时期，国家大力推动创新

实现产业转型的背景下，拥有创新技术的医疗器械

产品不断涌现，检验检测技术也要不断创新以满足

时代的要求。笔者认为，面对新形势应做好三点：

一是制度创新，二是技术创新，三是观念创新。

4.1   制度创新

2014年国家食品药品监督管理总局发布了

《创新医疗器械特别审批程序（试行）》（食药监

械管[2014]13号）[9]（以下简称《程序》）并于同

年3月1日施行。该程序是针对创新医疗器械设置的

审批通道。根据《程序》要求，各级相关管理部门

及技术机构，按照早期介入、专人负责、科学检验

和审批的原则，在标准不降低、程序不减少的前提

下，对创新医疗器械予以优先办理。该程序是食品

药品监管部门为促进医疗器械创新发展而推出的重
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要措施，积极推动医疗器械新技术的推广和应用，

鼓励医疗器械的研究与创新。为落实总局要求，医

疗器械检验机构纷纷在制度创新上下大力气。以中

检院为例，立即建立了《创新医疗器械检验管理程

序》及配套文件《创新医疗器械检品检验进度及审

核情况表》，推出了“创新产品绿色通道”制度。

新制度的施行确保了创新医疗器械的注册检验在标

准不降低的前提下，检验周期平均缩短24%。得益

于制度创新，深圳某公司生产的创新医疗器械脱细

胞角膜基质在中检院顺利完成注册检验，并于2015

年4月22日获得国家食品药品监督管理总局批准，

该产品是首批按照《程序》批准注册的产品之一。

4.2   技术创新

我国医疗器械检验机构的发展过程均表现出

个体单位在某一个或某几个领域发展的较早较快的

特点。体现在检验水平中，其个别领域检验经历的

积累、人员素质和标准更新等方面的软实力等具备

明显优势，从而形成了如今各检验机构发展有先

后、术业有专攻的发展格局。这种格局在发展初期

有其存在的必要和优势，但随着互联互通时代的

到来，专业化的独占模式不利于检验事业的发展。

单个检验机构的力量毕竟有限，在整个体系的框架

下，通过全行业的力量才能把检验事业做大做强。

因此，突破现有格局，实现知识、技术、信息的互

联互通，在体系内盘活软实力，使得资源流动运转

起来，形成“众人拾柴火焰高”的新局面，通过联

通实现互补，通过合作推动技术创新。

4.3   观念创新

相比于技术创新，观念创新更加需要智慧，

更应得到关注。只有统一思想，才能统一行动，进

而把检验检测事业引领到一个新的发展阶段。但

是，和检验检测事业发展初期相比，如今的观念创

新面临的条件发生了变化，创新已无法通过巨额的

投入、不断建设新的场所等新增资源的方式进行，

而是要进行资源的科学配置，通过提高效率来解决

检验检测事业创新发展的问题。这就要尝试整合资

源，不仅是在某一个检验机构进行整合，而是要在

全系统范围进行整合。

笔者认为可以在三个方面积极尝试：一是组

织新方法的实验室间比对。面对新的医疗器械产

品，可以通过实验室间比对的方法，来获得新的检

验方法的可靠性，统一各检验机构对方法的理解和

检验操作，实现检验技术进步。二是加强标准宣

贯。通过有效的、及时的宣贯，实现检验机构间的

交流和相互学习。三是增加人员交流。各检验机构

的检验人员通过各种方式进行交流，有利于信息和

技术的互联互通，实现共同提高。

5   结语
技术革新使得新产品、新技术不断涌现，面

对新的检验领域和方法，我国的检验机构和国外

的检验机构都站在同一个起跑线上，我国检验机

构要更加认清形势才能赢取先机。战略机遇期并

非仅仅属于我国医疗器械检验机构，放眼全球的

检验检测领域，各大跨国检验检测集团纷纷瞄准

了中国这个新兴的巨大市场。而我国检验机构要

想把自己的检验事业推上新台阶，要靠前期发展

的技术积累和制度准备，更要靠当今和未来敏锐

的眼光和灵活的策略。
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