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内容概要

《2008中国医疗器械行业年鉴》分别对医疗器械行业内部运行、发展环境、相关领域进行了介绍。
包括医疗器械产业、进出口状况、研发与教育、行业发展环境等方面的相关信息。
书中教材分析更加清晰，紧扣教材，步步推进。
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章节摘录

版权页：   插图：   4.医疗器械检验检测体系建设 20世纪80年代初，根据医疗器械市场准入和监管需要
，我国依托各地的医疗器械研究所、高等院校、科研机构的人才、技术和研发优势，建立医疗器械检
验检测机构。
随着改革进一步深化，各地科研院所相继企业化。
各地食品药品监督管理局相继建立后，大部分医疗器械检测机构与医疗器械研究所脱钩，陆续归属各
地食品药品监督管理局管理。
经过不断调整完善，逐步发展成按专业划分，以国家食品药品监督管理局医疗器械检测中心为主，地
方食品药品监督管理局医疗器械检测中心为辅，以隶属于高等院校和科研院所、具有专业特长和技术
实力的实验室作适当补充的专业化医疗器械检测体系，为国家对医疗器械的有效监管起到了重要的技
术支撑作用。
为满足医疗器械监管水平提升和检测能力发展的需要，原国家药品监督管理局相继在上海交通大学、
四川大学、信息产业部门和技术监督部门等具有专业特长的高等院校、科研机构认可了医疗器械检测
机构9家，作为我国医疗器械特色专业如生物材料、电子产品等领域检测能力的必要补充。
 医疗器械检测中心分为国家级和省级。
国家级医疗器械检测中心按专业归口原则划分为以下10家：国家食品药品监督管理局北京、天津、上
海、济南、沈阳、武汉、杭州、广州、北大口腔医疗器械质量监督检验中心和中国药品生物制品检定
所医疗器械质量监督检验中心。
这10个中心承担着各专业领域所涉及的医疗器械产品的注册和质量监督检查所需的检测任务，对省级
检测机构具有技术指导的能力，是政府实施法规、规范市场的主力军。
省级医疗器械检验机构共有29家，以适应本辖区医疗器械产业的发展状况和监管需要为目标，开展本
辖区医疗器械注册和质量监督检查所需的检测工作。
 多年来，各级检测机构承担着承检范围内医疗器械产品的注册检验和监督抽查检验任务，检测业务量
普遍呈逐年上升的趋势。
通过注册检测，为产品审查提供了安全有效性等技术数据，促进和提高了企业执行国家标准、行业标
准的责任意识和自觉性。
通过对上市后产品在生产、流通、使用环节的检查和关键项目检测，及时发现已上市产品的质量问题
，及时消除隐患，为保障公众用械安全有效提供了技术依据，对规范医疗器械生产、流通和使用起着
越来越重要的作用。
 在做好监督抽查检验工作的同时，各检测机构积极配合医疗器械监督执法部门探索针对医疗器械生产
、流通和使用等不同环节的抽查检验方式方法，积极推进医疗器械应急事件的监督检验机制建设。
例如在全国OK镜（硬性角膜接触镜）不良反应事件处理中，杭州中心在参与检验、配合监督部门调
查事件的同时，发布了《角膜塑形镜经营验配监督管理规定》，将质量监督检验工作不断引向深入。
 注：医疗器械标准化体系我国医疗器械标准化体系日益健全，相继成立了22个医疗器械专业标准化技
术委员会，其中总技委13个，分技委9个，涉及外科植入物和矫形器械、医用物理治疗诊断设备、医
用x射线诊断设备（含CT）及其附件、医用冷冻产品、医用光学设备、医用激光设备、医用深低温治
疗设备、体外诊断仪器设备及试剂、放射治疗设备、核医学设备、剂量学设备、医用高分子材料、卫
生材料、医用输液器具、医疗器械生物学评价、齿科设备、消毒设备及医用体外循环设备、口腔材料
、医用电子仪器、麻醉和呼吸设备、外科器械、医用注射穿刺器具、计划生育器械、医用超声设备、
生物材料、人工器官和组织工程等众多专业领域，分别对应于国际标准化组织（ISO）和国际电工委
员会（IEC）的技术委员会和分技术委员会，承担着归口专业范围内的医疗器械国家标准、行业标准
制修订，国际标准的跟踪、转化以及医疗器械标准工作的技术指导工作，是我国开展医疗器械标准化
工作的重要技术力量。
 改革开放初期，各级检验机构检测能力不足，检验项目较少。
随着国家改革开放力度的不断加大和对外经济的不断发展，本着先进、可靠、经济适用，同时确保有
一定前瞻性的原则，近年来在国家食品药品监督管理局和各省局的大力支持下，我国医疗器械检测实
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验室的建设开始提速，各级政府先后投入大量资金实施实验室的改造和检验设备更新，实验室基础设
施逐渐完善，仪器设备装备和国际差距不断缩小，技术实力迅速增强。
据不完全统计，目前，全国医疗器械检测实验室已拥有各类仪器设备5000余台／套，实验室仪器设备
固定资产价值逾12亿元，实验室面积超过3万平方米。
 我国早在2004年就着手开始研究医用电气设备电磁兼容检验能力的建设。
2007年11月26日，在北京医疗器械质量检验中心建成启用国内药监系统首家医疗器械检验专业EMc实
验室，并且通过了国家食品药品监督管理局和中国合格评定国家认可委员会（CNAS）的认可，填补
了国内医疗器械领域电磁兼容检测的空白，进一步缩小了我国与国际医疗器械通用检测技术的差距。
这一事件也得到社会的广泛关注，被评为"2007年度中国医药行业十大重大事件"之一。
 注：EMC是电磁兼容性（Electlro Magnetic Compatibility）的英文缩写，是指设备或系统在其电磁环境
中符合要求运行并不对其环境中的任何设备产生无法忍受的电磁干扰的能力。
因此，EMC包括两个方面的要求：一方面是指设备在正常运行过程中对所在环境产生的电磁干扰不能
超过一定的限值；另一方面是指器具对所在环境中存在的电磁干扰具有一定程度的抗扰度，即电磁敏
感性。
 生物安全柜是微生物实验室的重要设备，可降低操作者在处理危险性或具有潜在危险性微生物时所处
的风险，是"病原体操作的一级安全隔离屏障"。
我国医院数量众多，生物安全柜的市场需求非常大。
以前，由于缺乏统一的检测标准，生物安全柜产品市场一度比较混乱。
经过多年的努力、积累、建设和发展，2005年国内首家具备生物安全柜检验能力的实验室在京落成，
生物安全柜标准颁布实施，实现了生物安全检验的新突破，真正使生物安全柜成为操作者的安全防护
屏障。
 与此同时，实验室资质、能力建设也有了稳步推进。
在国家计量认证和国家食品药品监督管理局资格认可的基础上，许多检测机构建立了符合ISO17025
和IS013485国际标准要求的质量管理体系，并通过了中国合格评定国家认可委员会认可实验室（CNAS
）认可。
在依法授权的承检范围内，能够为社会提供具有法律效力的检验数据。
 5."非典"期间紧急制定医疗器械国家检验检测标准 2002年末至2003年初，突如其来的"非典"席卷全中国
，举国上下面临着一场严峻的考验。
面对突发事件，当时的医疗单位和人民群众急需大量合格的防护口罩和防护服保障安全。
但我国还没有相关的检验标准能对防护口罩和防护服作应急检验。
4月22日，党中央、国务院领导下达指令：紧急制定医用防护服、医用防护口罩、脱脂棉纱口罩三项国
家标准。
为了人民的生命健康，国家食品药品监督管理局立即组织北京医疗器械检测中心技术骨干人员日夜奋
战，在人员少、时间紧、场地紧张、任务重的情况下，查阅世界卫生组织及30多个国家的相关资料，
翻译了近10万字的国际标准，及时组织专门机构进行测试验证，确保标准制定的科学性、可靠性和准
确性。
 以往惯例，一个国家标准从制定、审核到发布实施，至少需要几个月甚至一年，然而在防治非典的非
常时期仅用了短短六天。
4月28日，我国《医用防护服》、《医用防护口罩》、《脱脂纱布口罩》三项医用防护用品标准草案即
告完成，经国家质检总局标准化管理委员会组织审查后，当天即正式发布和实施。
这几项标准的出台，完善了我国医用防护及相关产品的监督依据，为我国药品监管部门的应急检验提
供了坚实有效的技术支撑。
 "非典"期间，广东省内有二十多家电子体温计、红外体温计投放市场。
这些电子体温计使用方便、操作简单，对识别并隔离"非典"患者起到重要作用。
但在非常时期的"绿色通道"产品检测中并没有统一的电子体温计国家标准。
在国家食品药品监督管理局和广东省药品监督管理局的指导下，广州中心参照国际标准，征求有关专
家及企业的意见，并对标准的主要指标、最大允许误差等方面要求进行数据测试验证，起草了《医用
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红外体温计第1部分：耳腔式》和《医用电子体温计》两项国家标准，为满足当时市场对医用红外体
温计和医用电子体温计的监管需要，保证电子体温测量产品的安全性、有效性及可靠性确定了检验依
据，也为以后有关产品标准的制定和实施奠定了技术基础。
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编辑推荐

《2008中国医疗器械行业年鉴》全面反映我国医疗器械市场动向的大型具有权威性、实用性与知识性
的刊物。
它具有很高的参考价值，是中国医疗器械行业的一部"参考书"。
如果您想对整个医疗器械行业有个系统了解或者想投资医疗器械生产制造，它都是您不可或缺的选择
。
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