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  2017 年，食品药品监管总局认真贯彻落实《医疗器械监督管理条例》，按照《国务院

关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）、中共中央办公厅国

务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42

号），持续深化医疗器械审评审批制度改革，进一步加强对全国医疗器械注册工作监督和管

理，加大注册现场核查和临床试验监督抽查力度，不断提升医疗器械注册审评审批的质量与

效率。 

  一、医疗器械注册工作情况 

  （一）医疗器械注册管理法规体系逐步完善 

  继续完善医疗器械注册管理法规体系，配合完成《医疗器械监督管理条例》修正案，发

布了《医疗器械标准管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 33 号）、《体外诊断试

剂注册管理办法修正案》（国家食品药品监督管理总局令第 30 号）、《关于调整部分医疗

器械行政审批事项审批程序的决定》（国家食品药品监督管理总局令第 32 号）、《医疗器

械临床试验机构条件和备案管理办法》（国家食品药品监督管理总局 国家卫生和计划生育

委员公告 2017 年第 145 号）、《第三批免于进行临床试验医疗器械目录》（国家食品药品

监管总局通告 2017 年第 130 号）。标志着我国医疗器械注册管理法规体系逐步完善，为医

疗器械注册管理工作提供了制度保障，同时也为医疗器械企业注册申报工作的有序开展提供

了良好的法规基础。 

  （二）医疗器械审评审批制度改革持续深入 



  积极落实医疗器械审评审批改革措施，完善审评审批体系，督促指导改革工作，各项改

革任务有序推进。 

  1.持续做好鼓励医疗器械创新相关改革工作，贯彻实施《关于改革审评审批制度鼓励药

品医疗器械创新的意见》，组织召开全国医疗器械审评审批制度改革宣贯会，传达改革精神，

解读改革政策，安排部署重点工作。发布《关于上海市食品药品监督管理局开展医疗器械注

册人制度试点工作的公告》，推动医疗器械注册人制度在上海开展试点工作，保证《意见》

要求的有效落实。 

  2.发布《医疗器械审评沟通交流管理办法（试行）》《关于发布医疗器械技术审评专家

咨询委员会管理办法的公告》，持续规范医疗器械审评工作，完善沟通交流制度，规范专家

咨询。不断完善审评质量管理体系和制度文件，继续推进项目小组审评制度，规范延续注册

的审查要求，提高审评效率。 

  3.发布《关于调整部分医疗器械行政审批事项审批程序的决定》，将第三类高风险医疗

器械临床试验审批、境内第三类医疗器械和进口医疗器械延续注册审批和许可事项变更审批

调整至器审中心，进一步简政放权，减少审批环节，优化审批流程，提升审批效率。 

  4.成立医疗器械分类技术委员会，建立分类技术专业组。发布新《医疗器械分类目录》，

开展综合培训，加强政策解读，全面宣传贯彻新《医疗器械分类目录》，做好目录实施准备

工作。 

  5.修订《医疗器械标准制修订工作管理规范》，细化医疗器械标准制修订工作程序。组

织开展 86 项医疗器械行业标准制修订工作，审核发布《医疗器械 质量管理体系 用于法规

的要求》等 98 项医疗器械行业标准。 

  6.发布《第三批免于进行临床试验医疗器械目录》，对 153 种第二类医疗器械、11 种第

三类医疗器械，合计 164 种医疗器械产品豁免临床试验，其中包含 116 种体外诊断试剂产品，



进一步扩大了免于进行临床试验的医疗器械目录范围，减轻管理相对人负担。同时配套发布

《免于进行临床试验体外诊断试剂临床评价资料基本要求》，指导申请人开展体外诊断试剂

临床评价相关工作。 

  7.完成过敏原类、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

类别调整工作，合理降低有关产品类别，满足临床使用需求。 

  8.临床试验监督抽查力度不断加大。组织 2 批医疗器械临床试验监督检查，抽取 19 家

企业的 19 个注册申请项目，对涉及的 38 家临床试验机构进行检查, 对 3 个存在真实性问题

的注册申请，作出不予注册、自不予注册之日起一年内不予再次受理的处理决定。共有 169

家企业主动撤回了 261 项医疗器械注册申请。省局开展了第二类医疗器械产品临床试验监督

抽查。 

  通过现场监督检查，强化了医疗器械注册申请人和临床试验机构的法律意识、诚信意识、

责任意识和质量意识，有力地规范医疗器械临床试验过程，打击弄虚作假行为，起到了巨大

的震慑作用。 

  （三）加强医疗器械注册工作监督管理 

  1.发布《关于做好医疗器械检验有关工作的通知》，确保注册检验工作稳定有序。发布

《关于进口医疗器械注册申请人和备案人名称使用中文的公告》，规范相关工作要求。 

  2.发布了人工耳蜗植入系统、医用磁共振成像系统、髋关节假体系统等 80 项医疗器械

注册技术审查指导原则，其中制定 52 项，修订 28 项。针对目前医疗器械发展实际，发布《医

疗器械网络安全注册技术审查指导原则》《移动医疗器械注册技术审查指导原则》《医疗器

械注册单元划分指导原则》，有效地统一了相关审查要求，进一步规范指导相关产业健康发

展。 



  二、医疗器械注册申请受理情况 

  2017 年，食品药品监管总局依职责共受理医疗器械注册、延续注册和许可事项变更申

请 6834 项，与 2016 年相比注册受理项目减少 23.4%。 

  （一）整体情况 

  受理境内第三类医疗器械注册申请 2457 项，受理进口医疗器械注册申请 4377 项。 

  按注册品种区分，医疗器械注册申请 4748 项，体外诊断试剂注册申请 2086 项。 

  按注册形式区分，首次注册申请 1429 项，占全部医疗器械注册申请的 20.9%；延续注

册申请 3306 项，占全部医疗器械注册申请的 48.4%；许可事项变更注册申请 2099 项，占全

部医疗器械注册申请的 30.7%。注册形式比例情况见图 1。 

 

图 1.注册形式比例图 

  （二）分项情况 

  1.境内第三类医疗器械注册受理情况 



  境内第三类医疗器械注册受理共 2457 项，与 2016 年相比减少 18.3%。其中，医疗器械

注册申请 1612 项，体外诊断试剂注册申请 845 项。 

  从注册形式看，首次注册 796 项，占全部境内第三类医疗器械注册申请数量的 32.4%；

延续注册 1151 项，占全部境内第三类医疗器械注册申请数量的 46.8%；许可事项变更 510

项，占全部境内第三类医疗器械注册申请数量的 20.8%。注册形式分布情况见图 2。 

 

图 2.境内第三类注册申请注册形式分布图 

  2.进口第二类医疗器械注册受理情况 

  进口第二类医疗器械注册受理共 2057 项，与 2016 年相比减少 33.5%。其中医疗器械注

册申请 1283 项，体外诊断试剂注册申请 774 项。 

  从注册形式看，首次注册 331 项，占全部进口第二类医疗器械注册申请数量的 16.1%；

延续注册 985 项，占全部进口第二类医疗器械注册申请数量的 47.9%；许可事项变更 741 项，

占全部进口第二类医疗器械注册申请数量的 36.0%。注册形式分布情况见图 3。 



 

图 3.进口第二类注册申请注册形式分布图 

  3.进口第三类医疗器械注册受理情况 

  进口第三类医疗器械注册受理共 2320 项，与 2016 年相比减少 17.7%。其中医疗器械注

册申请 1853 项，体外诊断试剂注册申请 467 项。 

  从注册形式看，首次注册 302 项，占全部进口第三类医疗器械注册申请数量的 13.0%；

延续注册 1170 项，占全部进口第三类医疗器械注册申请数量的 50.4%；许可事项变更 848

项，占全部进口第三类医疗器械注册申请数量的 36.6%。注册形式分布情况见图 4。 

 

图 4.进口第三类注册申请注册形式分布图 



  三、医疗器械注册审评审批情况 

  2017 年，食品药品监管总局共完成医疗器械注册申请技术审评 8579 项，与 2016 年相

比减少 8.1% 。其中，首次注册 1507 项，延续注册 5218 项，许可事项变更 1854 项。 

  2017 年，食品药品监管总局共批准医疗器械注册、延续注册和许可事项变更注册项

8923。与 2016 年相比注册批准总数量增长 3.1%。 

  2017 年，食品药品监管总局共对 223 项医疗器械注册申请不予注册，企业自行撤回 331

项。 

  近五年总局批准医疗器械注册情况见图 5。 

 

图 5.2013-2017 年度注册数据图 

  （一）整体情况 

  2017 年，总局批准境内第三类医疗器械注册 3300 项，与 2016 年相比增加 13.7%，进

口医疗器械 5623 项，与 2016 年相比减少 2.3%。 

  按照注册品种区分，医疗器械 5475 项，占全部医疗器械注册数量的 61.4%；体外诊断

试剂 3178 项，占全部医疗器械注册数量的 35.6%。 



  按照注册式形区分，首次注册 1379 项，占全部医疗器械注册数量的 15.5%；延续注册

5614 项，占全部医疗器械注册数量的 62.9%；许可事项变更注册 1930 项，占全部医疗器械

注册数量的 21.6%。注册形式比例情况见图 6。 

 

图 6.2017 年注册形式比例图 

  （二）分项情况 

  1.境内第三类医疗器械审评审批情况 

  境内第三类医疗器械注册 3300 项。其中，医疗器械 1910 项，体外诊断试剂 1390 项。 

  从注册形式看，首次注册 813 项，占全部境内第三类医疗器械注册数量的 24.6%，延续

注册 1941 项，占全部境内第三类医疗器械注册数量的 58.8%；许可事项变更 546 项，占全

部境内第三类医疗器械注册数量的 16.5%。注册形式分布情况见图 7。 



 

图 7. 境内第三类医疗器械注册形式分布图 

  2.进口第二类医疗器械审评审批情况 

  进口第二类医疗器械注册 2823 项。其中，医疗器械注册 1593 项，体外诊断试剂注册

1230 项。 

  从注册形式看，首次注册 375 项，占全部进口第二类医疗器械注册数量的 13.3%；延续

注册 1769 项，占全部进口第二类医疗器械注册数量的 62.6%；许可事项变更 679 项，占全

部进口第二类医疗器械注册数量的 24.1%。注册形式分布情况见图 8。 

 



图 8. 进口第二类医疗器械注册形式分布图 

  3.进口第三类医疗器械审评审批情况 

  进口第三类医疗器械注册 2800 项。其中，医疗器械注册 2242 项，体外诊断试剂注册

558 项。 

  从注册形式看，首次注册 191 项，占全部进口第三类医疗器械注册数量的 6.8%；延续

注册 1904 项，占全部进口第三类医疗器械注册数量的 68.0%；许可事项变更 705 项，占全

部进口第三类医疗器械注册数量的 25.2%。注册形式分布情况见图 9。 

 

图 9.进口第三类医疗器械注册形式分布图 

  （三）首次注册项目月度审批情况 

  2017 年，食品药品监管总局共批准首次注册医疗器械首次注册共 1379 项，月度审批情

况见图 10。 



 

图 10.2017 年度月度审批首次注册医疗器械数据图 

  （四）具体批准品种种类分析 

  2017 年，注册的境内第三类医疗器械，除体外诊断试剂外，共涉及《医疗器械分类目

录》中 25 个子目录中产品。 

  注册数量前五位的境内第三类医疗器械是：医用高分子材料及制品，植入材料和人工器

官，注射穿刺器械，医用光学器具、仪器及内窥镜设备，手术室、急救室、诊疗室设备及器

具。 

  与 2016 年相比，医用高分子材料及制品产品增长 56.5%，从第二位跃升至第一位，而

植入材料和人工器官产品下降 10.5%位居第二位，医用光学器具、仪器及内窥镜设备和注射

穿刺器械产品数量与 2016 年基本持平，手术室、急救室、诊疗室设备及器具产品虽增长

24.3%，但仍然位居第五位。 



 

图 11.境内第三类医疗器械注册品种排位图 

  2017 年，注册的进口医疗器械，除体外诊断试剂外，共涉及《医疗器械分类目录》中

40 个子目录中产品。 

  注册数量前五位的进口医疗器械，主要是：植入材料和人工器官，医用光学器具、仪器

及内窥镜设备，口腔科材料，医用高分子材料及制品，医用电子仪器设备。 

  与 2016 年相比，虽然植入材料和人工器官类产品仍位居第一位，但同比下降 5.1%，医

用高分子材料及制品，医用电子仪器设备均有下降，而口腔科材料产品上升幅度较大，取代

了手术室、急救室、诊疗室设备及器具进入前五位。 

 

图 12.进口医疗器械注册品种排位图 

  （五）进口医疗器械国别情况 



  2017 年，美国、德国、日本、英国和韩国医疗器械在中国医疗器械注册数量排前五位，

注册产品数量约占 2017 年进口产品注册总数量的 73.9%，与 2016 年基本持平。 

 

图 13.进口医疗器械国别注册排位图 

  （六）境内第三类医疗器械省份分析 

  从 2017 年境内第三类医疗器械注册情况看，相关注册产品生产企业主要集中在沿海经

济较发达省份。 

  其中，北京、江苏、广东、上海、浙江是境内第三类医疗器械注册数量排前五名的省份，

占 2017 年境内第三类医疗器械注册数量的 66.7%。 



 

图 14.境内第三类医疗器械注册省份排位图 

  四、创新医疗器械等产品审评审批情况 

  2017 年，食品药品监管总局按照《创新医疗器械特别审批程序（试行）》，继续做好

创新医疗器械审查工作，并批准了部分创新医疗器械产品上市。 

  2017 年，食品药品监管总局共收到创新医疗器械特别审批申请 273 项，完成 323 项审

查（含 2016 年申请事项），确定 63 个产品进入创新医疗器械特别审批通道。批准注册分支

型主动脉覆膜支架及输送系统等 12 个创新产品上市。其中，有源医疗器械 4 项，无源医疗

器械 8 项，与 2016 相比总数增加 2 项。 

  这些创新产品核心技术都有我国的发明专利权或者发明专利申请已经国务院专利行政

部门公开，产品主要工作原理/作用机理为国内首创，具有显著的临床应用价值。 

  （一）分支型主动脉覆膜支架及输送系统（国械注准 20173463241，上海微创医疗器械

（集团）有限公司）。该产品由预装覆膜支架和输送系统组成，适用于治疗胸主动脉夹层近

端破口在左颈总动脉远端 15mm 与左锁骨下动脉（LSA）远端 20mm 之间或夹层逆撕至左锁

骨下动脉的患者。该产品的技术属于国内首创，作为首个批准上市的分支型主动脉覆膜支架，



为胸主动脉夹层患者的临床治疗提供了新的治疗方法。 

  （二）折叠式人工玻璃体球囊（国械注准 20173223296，广州卫视博生物科技有限公司）。

该产品由球囊、引流管和引流阀组成，由医用硅橡胶材料制成，适用于严重视网膜脱离，不

能用现有的玻璃体替代物进行治疗的患者。该产品是我国独立研制的创新产品,属于国际首

创。该产品可长期填充在眼内，解决了玻璃体替代物不能长期停留在眼内、不能长期顶压视

网膜或需反复手术等问题，避免患者眼球摘除和植入义眼座。 

  （三）经皮介入人工心脏瓣膜系统（国械注准 20173460680，杭州启明医疗器械有限公

司）。该产品由主动脉瓣膜、输送系统组成，适用于经心脏团队结合评分系统评估后认为患

有症状的、钙化的、重度主动脉瓣狭窄，且不适合接受常规外科手术置换瓣膜的患者。该产

品是国内首个自膨式经皮介入人工心脏瓣膜，为不适合接受常规外科手术置换瓣膜的患者带

来了显著的临床获益。 

  （四）一次性可吸收钉皮内吻合器（国械注准 20173650874，北京颐合恒瑞医疗科技有

限公司）。该产品由可吸收缝合钉和吻合器组成，其中可吸收缝合钉是由 L-丙交酯和乙交

酯共聚物经注塑而成，适用于腹部手术皮内缝合。该产品的技术属于国内首创，其临床应用

可在不改变医生常用的缝合方式前提下，实现闭合速度的提升，利于渗液的排出，且不需拆

除缝合钉，为外科手术的术后缝合提供一种新的解决方案。 

  （五）介入人工生物心脏瓣膜（国械注准 20173460698，苏州杰成医疗科技有限公司）。

该产品由自膨胀介入瓣膜、经心尖介入器、瓣膜装载件组成，适用于经心脏团队结合评分系

统评估后认为不适合进行外科手术的自体主动脉瓣病变患者，包括主动脉瓣狭窄患者、主动

脉瓣关闭不全患者。该产品在无需心脏快速起搏的情况下自动定位植入位点，用于主动脉瓣

关闭不全患者的治疗。该产品的上市将为患有主动脉瓣狭窄患者和主动脉瓣关闭不全患者带

来了显著的临床获益。 



  （六）左心耳封堵器系统（国械注准 20173770881，先健科技（深圳）有限公司）。该

产品由左心耳封堵器和输送器两部分组成，其中左心耳封堵器由密封盘和固定盘组成。该产

品主要用于卒中风险较高且长期口服抗凝治疗禁忌或抗凝治疗后仍有卒中风险的非瓣膜性

房颤患者，可避免或降低左心耳内血栓脱落带来的卒中风险。该产品作为首个批准上市的国

产左心耳封堵产品，为患者提供更多选择。 

  （七）腹主动脉覆膜支架系统（国械注准 20173461434，北京华脉泰科医疗器械有限公

司）。该产品由预装的覆膜支架及输送系统组成，适用于肾下腹主动脉瘤和主髂动脉瘤的腔

内治疗。该产品作为首个批准上市的国产采用带倒刺裸支架设计的腹主动脉覆膜支架系统，

增加了患者的临床选择，有效降低了临床治疗成本，减轻了患者的负担。 

  （八）全降解鼻窦药物支架系统（国械注准 20173460679，浦易（上海）生物技术有限

公司）。该产品由自膨式全降解编织鼻窦支架、药物涂层、输送系统和辅助工具组成，适用

于慢性鼻窦炎实施功能性内窥镜鼻窦手术（FESS）患者，防止 FESS 术后粘连，保持鼻腔

通畅，减少炎症。该产品是境内批准的首例生物可降解鼻窦药物支架类产品，其上市有助于

降低慢性鼻窦炎患者 FESS 术后复发率，提高患者生活质量。 

  （九）可变角双探头单光子发射计算机断层成像设备（国械注准 20173330681，北京永

新医疗设备有限公司）。该产品由主机、检查床、配电柜、准直器车、采集处理工作站、采

集主控工作站组成。用于对神经系统、心血管、肿瘤的核医学诊断。该产品是国产首台可变

角、全数字化双探头临床通用型 SPECT，通过加装多针孔准直器，无需探头旋转即可实现

对心脏、甲状腺等小器官快速高效精准的图像采集。 

  （十）低温冷冻手术系统（国械注准 20173583088，海杰亚（北京）医疗器械有限公司）、

一次性使用无菌冷冻消融针（国械注准 20173583089，海杰亚（北京）医疗器械有限公司）。

两个产品配合使用，组成一个系统。该系统主要由冷冻消融针、传输管路、低温容器、高温



容器、流体电气控制系统、计算机控制系统以及数据采集系统构成，用于临床中除空腔肿瘤

外的实体肿瘤冷冻治疗。该系统采用超低温冷冻和高强度复温的复合式治疗模式，实现了液

氮制冷探针细化技术的突破，通过超低温冰球对瘤体的包围杀伤，避免了肿瘤细胞被消融针

带出到正常组织上的隐患，减少了出血的机率。 

  （十一）植入式心脏起搏器（国械注准 20173211570，先健科技（深圳）有限公司）。

该产品由植入式脉冲发生器及其附件转矩扳手组成。适用于治疗慢性心律失常。 

  食品药品监管总局 2017 年还批准了部分有较好临床应用前景的医疗器械产品注册。如： 

  （一）药物洗脱球囊导管（国械注准 20173771535，辽宁垠艺生物科技股份有限公司）。

该产品为 Rx 型球囊扩张导管，球囊表面涂有药物涂层，适用于原发冠状动脉分叉病变狭窄

的扩张。该产品为国际首个批准用于冠状动脉分叉病变的药物洗脱球囊导管，为临床急需的

分叉病变治疗提供了新的治疗策略。 

  （二）基因测序仪（国械注准 20173401605，武汉华大智造科技有限公司）。该产品采

用联合探针锚定聚合测序技术，在临床上用于对来源于人体样本的脱氧核糖核酸（DNA）

进行测序，以检测基因序列，这些基因序列变化可能导致疾病或疾病易感性。该仪器在临床

上仅限于与国家食品药品监督管理部门批准的体外诊断试剂以及软件配合使用，不用于人类

全基因组的测序或从头测序。 

  （三）尿中游离巯基检测试剂盒（生化法）（国械注准 20173403176，无锡市申瑞生物

制品有限公司）。该产品用于 30 岁及以上的女性体外定性检测尿液中游离巯基含量，适合

于对宫颈 CIN（宫颈上皮细胞不典型增生的）的辅助诊断，CIN 分级的确定及肿瘤的确诊必

须依靠组织学确定，该产品检测不能作为任何恶性肿瘤的早期诊断或确诊依据，不用于普通

人群的肿瘤筛查，不能替代宫颈细胞学、阴道镜及组织病理学检查。 



  五、其他注册管理情况 

  （一）境内第二类医疗器械注册情况 

  2017 年，各省级食品药品监管部门共批准境内第二类医疗器械注册 18582 项，与 2016

年相比增长 19.5%。其中首次注册 6605 项，延续注册 7436 项，许可事项变更注册 4541 项。 

  境内第二类医疗器械分项注册情况见图 15。 

 

图 15.境内第二类医疗器械注册形式比例图 

  从注册情况看，江苏、广东、浙江、北京、河南、山东、上海七省（直辖市）注册的境

内第二类医疗器械数量较多。第二类医疗器械注册具体数据见下表及图 16。 

地区 
境内第二类医疗器械注册 

首次注册 延续注册 许可事项变更 总计 

北 京 482 707 630 1819 

天 津 158 170 185 513 

河 北 283 93 94 470 

山 西 45 78 15 138 

内蒙古 17 12 1 30 



辽 宁 84 153 58 295 

吉 林 191 170 39 400 

黑龙江 39 55 18 112 

上 海 211 586 92 889 

江 苏 1301 1270 675 3246 

浙 江 619 700 636 1955 

安 徽 59 139 157 355 

福 建 52 182 61 295 

江 西 87 195 28 310 

山 东 636 361 203 1200 

河 南 365 757 222 1344 

湖 北 102 201 141 444 

湖 南 245 117 119 481 

广 东 1146 919 719 2784 

广 西 112 114 38 264 

海 南 3 7 1 11 

重 庆 104 109 48 261 

四 川 82 200 323 605 

贵 州 48 15 4 67 

云 南 24 24 6 54 

西 藏 3 0 0 3 

陕 西 65 66 11 142 

甘 肃 20 17 16 53 

青 海 5 0 0 5 



宁 夏 1 3 1 5 

新 疆 16 16 0 32 

总 计 6605 7436 4541 18582 

 

图 16.各省境内第二类医疗器械注册数据图 

  （二）第一类医疗器械备案情况 

  2017年，食品药品监管总局依职责共办理进口第一类医疗器械备案数量2315项，与2016

年相比减少 7.8%。全国设区的市级食品药品监管部门依职责共办理境内第一类医疗器械备

案数量 13203 项，与 2016 年相比增长 15.2%。 

  （三）登记事项变更情况 

  2017 年，食品药品监管总局依职责共办理进口第二、三类和境内第三类医疗器械登记

事项变更 5181 项。与 2016 年相比减少 26.8%。 

  其中，境内第三类医疗器械登记事项变更 2100 项，进口第二类、三类医疗器械登记事

项变更 3081 项。 

  各省级食品药品监管部门依职责共办理境内第二类医疗器械登记事项变更 6326 项，与

2016 年相比减少 13.6%。 



  注：本报告的数据统计自 2017 年 1 月 1 日至 2017 年 12 月 31 日。 

 


