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摘要   目的：研究在新形势下如何不断完善、构建更好的服务于监管需要和产业发展的医疗器械标准化

体系。方法：通过对医疗器械标准化工作面临的新形势、新要求进行分析，从标准管理法规建设、组织

架构建设、标准体系建设的角度对医疗器械标准化体系进行研究。结果与结论：通过持续深化标准化工

作改革，继续强化医疗器械标准化顶层设计，探索研究医疗器械团体标准管理模式，深入推进医疗器械

强制性标准整合、精简工作，从而建立适应新形势、更加科学合理、先进适用、开放兼容、规模适度的

医疗器械标准化体系。
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Abstract   Objective:   To study how to improve and build a better medical device standardization system in order 
to serve the need of regualtion and industrial development under the new situation. Methods: The new situation and 
new requirements of the medical device standardization were analyzed. The medical device standardization system 
was studied from the following aspects: draft of standard management regulations, establishment of organization 
structure and construction of a standard system. Results and Conclusion: A more scientific and rational, advanced 
and applicable, open and compatible as well as appropriate-scaled medical device standardization system that 
adapts to new situation will be established by continuously deepening the reform of standardization, successively 
enhancing the top-level design of medical device standardization, exploring the management model of group 
standards for medical devices and further promoting the integration and simplification of mandatory standards for 
medical devices.
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党中央、国务院一直高度重视标准化工作，

标准化已上升到国家战略的高度。标准化是为了在

既定范围内获得最佳秩序，促进共同效益，对现实

问题或潜在问题确立共同使用和重复使用的条款以

及编制、发布和应用文件的活动。标准化活动确立

的条款，可形成标准化文件，包括标准和其他标准

化文件。标准体系是指一定范围内的标准按其内

在联系形成的、科学的有机整体[1-2]。2015年，国

务院印发《国家标准化体系建设发展规划（2016-

2020年）》，明确了标准化体系包括标准化体制机

·监督管理·
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制、标准体系、标准化技术基础以及标准化服务能

力等内容[3-4]。当前，随着标准化工作改革的深入

推进，标准化工作越来越受到社会各界的重视，医

疗器械标准化工作迎来了新的发展机遇，同时也面

临新的挑战。在新形势下，医疗器械标准化工作深

化改革步伐坚定有序迈进，医疗器械标准化体系建

设全面推进，取得了一系列进展，在医疗器械科学

监管中发挥了极其重要的作用。

1   医疗器械标准化工作面临的新形势
1.1   国家关于标准化的法规文件相继出台

2015年3月，国务院发布《深化标准化工作改

革方案》，拉开了深化标准化工作改革的序幕。

历经15年修订的《中华人民共和国标准化法》

（以下简称《标准化法》）于2018年1月1日开始

正式实施，将标准化工作改革的各项措施固化于

法，使改革有法可依、于法有据；同时，也对各

行业主管部门和标准化工作提出了更高、更严、

更具体的要求[5]。《标准化法》规定，国务院有关

行政主管部门依据职责负责强制性国家标准的项

目提出、组织起草、征求意见、技术审查和监督

实施，即医疗器械强制性国家标准的提出单位和

归口单位由原来的各医疗器械标准化（分）技术

委员会（以下简称“技委会”）调整为国家药品

监督管理局，明确了征求意见和技术审查不直接

由技委会组织开展，应由国家药品监督管理局组

织或委托组织[6]。随着《标准化法》的配套规章和

规范性文件《全国专业标准化技术委员会管理办

法》《团体标准管理规定》相继出台，对如何进

一步加强技委会和医疗器械团体标准的管理，充

分发挥技委会和团体标准在医疗器械标准化体系

建设中的作用提出了新的课题[7]。

1.2   医疗器械产业发展迅猛

改革开放40年来，我国医疗器械行业已取得

长足发展，成为世界范围内医疗器械的主要生产国

和消费国之一。从过去5年我国医疗器械行业的总

体来看，医疗器械行业规模以上生产企业主营收

入复合增速在20%左右，明显高于国际医疗器械行

业3%的增速，也明显高于同期国民经济发展的增

幅，高端医疗器械研发生产形势喜人，创新产品加

速涌现[8-9]。随着经济的快速发展和人们健康意识

的不断提高，技术创新、产业升级给作为医疗器械

监管重要技术支撑的医疗器械标准化工作提出了新

的要求，也带来了新的挑战。

2   新形势下医疗器械标准化体系建设进展
2.1   医疗器械标准管理法规体系逐步健全

我国医疗器械标准化工作一直遵循《标准化

法》《医疗器械监督管理条例》。2017年，按照医

疗器械监管和标准化工作改革的新要求，原国家食

品药品监督管理总局先后对《医疗器械标准管理办

法》（以下简称《办法》）和《医疗器械标准制修

订工作管理规范》进行修订并发布实施[10-11]，改革

了原有的医疗器械标准体系，改进了医疗器械标准

制修订的工作机制，强化了医疗器械标准的实施监

督，更好地发挥标准化在推进医疗器械科学监管中

的基础性、战略性作用，进一步夯实了医疗器械标

准化工作的法规管理基础，构建了适应于医疗器械

标准化工作的医疗器械标准管理法规体系，如图1

所示。

图1   医疗器械标准管理法规体系图
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2.2   医疗器械标准管理组织架构逐步完善

2.2.1   医疗器械标准管理组织架构确立

根据《标准化法》，国家标准化管理委员会

统一管理全国标准化工作，国家药品监督管理局分

工管理医疗器械标准化工作。为了促进医疗器械标

准化工作更好地适应医疗器械监管需要和产业发

展，《办法》第十三条规定“在现有技委会不能覆

盖的专业技术领域，国家药品监督管理局可以根据

监管需要，按程序确定医疗器械标准化技术归口单

位（以下简称“技术归口单位”）。技术归口单位

参照技委会的职责和有关规定开展相应领域医疗器

械标准化工作”。按照《办法》，医疗器械标准管

理组织架构包括国家药品监督管理局，国家药品监

督管理局医疗器械标准管理中心，地方药品监管部

门，技委会及技术归口单位，医疗器械研制机构、

生产经营企业和使用单位5个主体。其中，技委会和

技术归口单位具体承担医疗器械标准制修订工作。

2.2.2   技委会及技术归口单位建设

经过“十一五”“十二五”“十三五”的发展，

医疗器械领域技委会从“十五”末的19个发展到如

今共有24个技委会、3个技术归口单位。为贯彻实施

国家加快发展战略性新兴产业的决定，2018年，全

国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会有源植

入物分技术委员会和全国医疗器械生物学评价标准

化技术委员会纳米医疗器械生物学评价分技术委员

会2个技委会，以及医用电声设备、医用增材制造技

术、人工智能医疗器械3个标准化技术归口单位，

已分别获国家标准化管理委员会和国家药品监督管

理局批复同意正在组建中。为充分发挥新形势下医

疗器械标准的引领作用和技术支撑作用，在医用机

器人等战略性新兴技术领域和医疗器械优势学科

领域，积极筹建相应的技委会或技术归口单位[12]。

2.3   医疗器械标准化体系逐步优化

2.3.1   医疗器械标准化体系架构明晰

《标准化法》第二条明确规定“国家标准分

为强制性标准、推荐性标准，行业标准、地方标准

是推荐性标准。”但第十条在将强制性国家标准严

格限定在保障人身健康和生命财产安全、国家安

全、生态环境安全和满足社会经济管理基本要求的

范围之内的同时，明确规定了“法律、行政法规和

国务院决定对强制性标准的制定另有规定的，从其

规定”的例外情况。《深化标准化改革方案》规定

“法律法规对标准制定另有规定的，按现行法律法

规执行。环境保护、工程建设、医药卫生强制性国

家标准、强制性行业标准和强制性地方标准，按现

有模式管理。”目前，医疗器械标准与环境保护、

工程建设等仍保留了强制性行业标准[13]。根据《办

法》中医疗器械标准的定义，由于团体标准、企业

标准等并非由国家药品监督管理局组织制修订，故

暂未纳入现有医疗器械标准化体系。因此，医疗器

械标准从效力和层级来区分包括强制性国家标准、

强制性行业标准和推荐性国家标准、推荐性行业标

准。按规范对象，医疗器械标准分为基础标准、产

品标准、方法标准和管理标准。

2.3.2   医疗器械标准规划引领和战略布局强化

2018年1月29日，原国家食品药品监督管理总局

印发了《医疗器械标准规划（2018 -2020年）》，

确定一个思想、提出一个目标、坚持三项原则、聚

焦三大领域、实施四大保障、部署六大任务，紧贴

医疗器械科学监管的标准化需求，聚焦医疗器械标

准突出问题，对2018-2020年医疗器械标准化体系

建设做出了全面部署，为医疗器械标准制修订发展

方向做出了顶层设计，强化医疗器械标准化体系的

宏观指导。

2.3.3   医疗器械标准化体系结构不断优化调整

按照国家深化标准化工作改革的精神，从标准

立项的源头管理入手，提出产品标准原则上不宜做

强制性标准，管理标准、方法标准和产品标准原则

上为推荐性标准的立项原则，进一步落实医疗器械

强制性标准整合、精简结论和推荐性标准集中复审

意见，推动医疗器械标准化体系结构优化调整。从

近3年医疗器械行业标准立项情况来看，2019年立项

项目中采用国际标准项目占立项项目的27%，而强

制性标准仅5项，主要为基础通用标准和强制性标

准修订项目，占立项项目的5%，强制性标准占比连

续3年持续下降，如图2所示。2018年，批准发布医

疗器械国家标准11项、行业标准104项；其中，强制

性标准17项，占全年发布标准总数的15%；基础通

用和管理标准8项，方法标准31项，共占全年发布医

疗器械标准总数的34%，如图3所示。在2018年发布

的标准中， 9项医疗器械行业标准由强制性修订为

推荐性， 3项医疗器械行业标准为整合修订。截至

2019年6月12日，医疗器械强制性标准占比已由2010

年的48%下降至27%，强制性标准数量逐年下降。
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图2   2017-2018年强制性医疗器械行业标准立项占比趋势图
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图3   2018年发布医疗器械标准分布图
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截至2019年6月12日，我国现行有效医疗器械

标准共1631项, 包括国家标准219项（强制性86项，

推荐性132项，指导性文件1项）和行业标准1412项

（强制性353项，推荐性1059项），基本覆盖了医

疗器械各技术领域（见表1）。

表 1   医疗器械标准统计表

领域分布 强制性 推荐性 指导性文件 小计

医用电器 111 219 0 330

外科器械 14 45 0 59

医用注射器（针） 12 22 0 34

口腔材料和器械设备 43 117 0 160

计划生育 11 19 0 30

麻醉和呼吸设备 31 23 0 54

医用光学 72 42 0 114

输液器具 53 89 0 142

外科植入物和矫形器械 26 177 0 203

立项数/个

强标占比/%
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领域分布 强制性 推荐性 指导性文件 小计

临床检验实验室和体外诊断 3 230 1 234

体外循环设备 30 10 0 40

消毒技术与设备 23 62 0 85

通用管理 0 21 0 21

医疗器械生物学评价 2 57 0 59

测量、控制和实验室电器设备安全 1 1 0 2

卫生材料及敷料 5 44 0 49

医用生物防护 2 10 0 12

辅助生殖领域 0 3 0 3

合计 439 1191 1 1631

续表1 

3   医疗器械标准化体系下一步研究重点
3.1   强化标准化顶层设计，建设更加先进适用的

标准化体系

2019年是深化标准化工作改革第三阶段开局

之年，是“十三五”规划承上启下的关键之年，也

是“十四五”规划的谋划布局之年。医疗器械标准

化体系建设工作将配合《医疗器械监督管理条例》

修订工作，积极参与《“十四五”国家药品安全规

划》《中国标准2035》的编制，提前布局，从顶层

设计制定医疗器械标准化发展战略[14]。

3.2   深化标准化工作改革，建设更加科学合理的

标准化体系

一方面强化立项源头管理，对监管急需、基

础通用标准、高风险类产品标准、采用国际标准、

修订标准的医疗器械申请项目优先立项。另一方

面，进一步明确医疗器械强制性标准的范围、作

用与定位，持续推进强制性标准整合精简和推荐

性标准集中复审结论落实，优化调整存量标准体

系结构。保证医疗器械强制性标准重在兜底线、

保基本，作为执行法规的有益补充和技术依据，促

进医疗器械推荐性标准逐步向具有广泛适用性或特

定技术领域基础通用要求的公益类标准过渡，侧重

强制性标准配套的基础通用标准、管理标准或方法

标准，逐步缩减产品标准，为生产企业满足法规要

求、提升产品质量提供有益指导。

3.3   探索研究团体标准管理模式，建设更加开放

兼容的标准化体系

根据《团体标准管理规定》第五条“国务院

有关行政主管部门分工管理本部门、本行业的团体

标准化工作”和第三十三条“对于已有相关社会团

体制定了团体标准的行业，国务院有关行政主管部

门结合本行业特点，制定相关管理措施，明确本行

业团体标准发展方向、制定主体能力、推广应用、

实施监督等要求，加强对团体标准制定和实施的指

导和监督”，结合医疗器械行业特点，制定相关管

理措施，使团体标准发展与行业的法律法规、强制

性标准、有关产业政策相协调。加强对团体标准制

定和实施的指导与监督，积极探索医疗器械团体标

准的管理模式；另一方面，根据《团体标准管理规

定》第二十八条“团体标准实施效果良好，且符合

国家标准、行业标准或地方标准制定要求的，团体

标准发布机构可以申请转化为国家标准、行业标准

或地方标准。”积极探索医疗器械团体标准申请转

化为医疗器械国家标准、行业标准的机制，以增加

医疗器械标准的供给。建立政府主导制定标准与市

场自主制定标准协同发展、协调配套的新型标准化
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体系框架。

4   结语
习近平同志曾明确指出：“标准化建设对经

济社会发展具有长远的意义，要积极实施知识产权

和标准化战略”。标准化作为国家治理体系和治理

能力现代化建设的基础性制度，充分发挥标准化的

基础性、战略性作用，对于进一步提高国家治理水

平和效率、推进国家治理体系和治理能力现代化

具有重要意义。法律主要回答“可为”还是“不

可为”的问题，而标准主要回答“如何为”的问

题，具有较强的可操作性。与刚性的法律相比，标

准更加具体细致，是法律法规的细化和延伸, 是国

家治理的基础性规范[15]。为切实做好新形势下医疗

器械标准化工作，医疗器械标准化体系建设工作以

标准法规管理体系健全为基础，以标准管理组织架

构完善为保障，以标准化体系结构优化为核心全面

推进。在进一步明确新形势下医疗器械标准化工作

的使命和任务的基础上，积极探索建设更加科学合

理、更加先进适用、更加开放兼容的医疗器械标准

化体系，践行国家标准化战略，用最严谨的标准助

力医疗器械科学监管，服务于医疗器械产业发展。
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