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医疗卫生法律热点问题

创新医疗器械特别审批程序即将实施

2013 年 3 月 20 日，国家食品药品监管总局（以下

简称“国家食药监局”）公开《创新医疗器械特别

审批程序（试行）（征求意见稿）》（以下简称“《征

求意见稿》”），向公众征求意见。由于创新医疗器

械在注册时可以享受专人负责、优先办理等便利，

可能实质性缩短冗长的医疗器械注册流程，《征求

意见稿》一经公开便得到了医疗器械行业的普遍关

注和积极反馈。2014 年 2 月 7 日，经过进一步修改

完善，国家食药监局公布了正式的《创新医疗器械

特别审批程序（试行）》（食药监械管〔2014〕13 号，

以下简称“《特别审批程序》”）。该规章将于 2014

年 3 月 1 日起正式施行。

一、何谓“创新医疗器械”？

根据《特别审批程序》，创新医疗器械是指同时符

合下列三个条件的医疗器械：

(a) 申请人经过其主导的技术创新活动，在中国依

法拥有产品核心技术发明专利权，或者依法通

过受让取得在中国发明专利权或其使用权；或

者核心技术发明专利的申请已由国务院专利行

政部门公开；

(b) 产品主要工作原理/作用机理为国内首创，产品

性能或者安全性与同类产品比较有根本性改

进，技术上处于国际领先水平，并且具有显著

的临床应用价值；且

(c) 申请人已完成产品的前期研究并具有基本定型

产品，研究过程真实和受控，研究数据完整和

可溯源。

与《征求意见稿》相比，《特别审批程序》实质性

扩大了“创新医疗器械”的范围。具体而言，《征

求意见稿》要求申请人对于产品的核心技术具有自

主知识产权，且明确该等“自主知识产权”是指具

有产品核心技术的发明专利权或者发明专利权的

使用权。《特别审批程序》则规定，除具有上述两

项权利外，“核心技术发明专利的申请已由国务院

专利行政部门公开的”也属于申请人具有自主知识

产权的情形。根据我国《专利法》，发明专利通过

形式审查的，自申请日起满十八个月，即行公布，

申请人还可申请提前公开。发明专利申请人从专利

被公开到被授予专利权，通常至少还需要 1 年半的

时间。允许“创新医疗器械”包括那些技术专利的

申请已被公开还未被授予专利权的产品，意味着申

请人可以更早地申请其产品适用创新医疗器械的

特别审批流程。

二、创新医疗器械特别审批程序同一般医疗器械审

批程序的区别

我国对医疗器械实行分类注册管理制度，将医疗器

械分为一类、二类和三类医疗器械。除一类医疗器

械的注册程序比较简单以外，第二、三类医疗器械

一般都必须经过医疗器械注册检测、医疗器械临床

试验以及医疗器械注册申请与审批这几个阶段。对



比医疗器械的一般审批程序，创新医疗器械的特别

审批程序主要“特别”在以下两个方面：

1. 适用创新医疗器械特别审批程序需经过申请

申请人如果希望其产品适用创新医疗器械特别审

批程序，必须向省级食品药品监督管理部门或者国

家食药监局提出申请。只有提交相关材料并经过审

批确认其产品符合本文第一部分所述创新医疗器

械的各项条件，申请人的产品才可以适用特别审批

程序注册其医疗器械。

根据《特别审批程序》，境内申请人和境外申请人

分别适用不同的审批流程。具体见于下图：

在《征求意见稿》阶段，国家食药监局曾规定申请

人必须“为中国境内的企业法人，产品在中国境内

生产，并具有医疗器械生产企业许可证”。这一度

引起一些在中国销售医疗器械，但是没有生产工厂

的外国医疗器械生产企业的担忧。《特别审批程序》

取消了这项并不合理的要求，允许境外申请人就其

医疗器械申请适用特别审批程序，不要求产品必须

在中国境内生产，对于外国医疗器械生产企业无疑

是一项利好。

2. 早期介入、专人负责、科学审批

创新医疗器械的特别审批程序不是一项独立于医

疗器械一般审批程序以外的审批程序，也没有减少

任何审批环节或降低任何标准，而是在一般审批程

序的各个环节贯彻早期介入、专人负责、科学审批

的原则，要求关涉创新医疗器械的行政审批予以优

先办理，并加强与申请人的沟通交流。

下表为最常见的第二、第三类医疗器械注册的一般

审批流程和创新医疗器械的特别审批流程的对比：

三、简评

1、为创新医疗器械设定特别审批程序有利于促进

医疗器械的研究与创新

《特别审批程序》是国家食药监局为促进医疗器械

创新发展而推出的重要措施，将对鼓励医疗器械的

研究与创新，促进医疗器械新技术的推广和应用，

推动医疗器械产业发展起到积极作用。与《征求意

见稿》相比，《特别审批程序》允许“创新医疗器

械”包括那些技术专利的申请已被公开还未被授予

专利权的产品，这有利于更多采用新技术的医疗器

械更快推向市场并产生效益。国家食药监局特设创

新医疗器械审查办公室，并要求医疗器械技术评审

中心指定专人与申请人的沟通交流，将极大方便申

请人就产品技术、安全性、临床试验方案、临床试

验结果等重要问题同食药监部门保持密切沟通。

2、对境外医疗器械厂商是一个利好



与《征求意见稿》不同，《特别审批程序》不限制

境外申请人申请适用特别审批程序，这对于外国医

疗器械生产企业是一个利好。尽管如此，外国医疗

器械生产企业必须充分重视其产品核心技术在中

国的发明专利注册，只有提前进行专利布局，才能

确保其产品适用该特别审批程序。

3、“创新医疗器械”的定义仍显原则性

《特别审批程序》对于“创新医疗器械”的定义仍

显原则性，对于什么是产品性能或者安全性的“根

本性改进”，什么是“显著的临床应用价值”，没有

统一的标准。在国家食药监局对此进一步明确之

前，这些内容存在较大的解释空间，尺度较难统一。

4、特别审批的效果有待观察

《特别审批程序》为创新医疗器械设定了早期介

入、专人负责、优先审批、加强沟通等制度，但是

强调“标准不降低，程序不减少”，没有就创新医

疗器械设定较短的审批时限。对企业而言，其产品

适用特别审批程序是否真的能在在实践中带来快

捷和便利还有待验证。

在本文起草期间，《医疗器械监督管理条例（修订

草案）》已于 2014 年 2 月 12 日经国务院常务会议

审议通过，即将颁布实施。根据公开媒体报道，修

订后的条例将对高风险产品提高门槛，对低风险产

品简化准入手续；同时鼓励企业创新，开发更多优

质产品。我们预期，修订后的条例会为《特别审批

程序》提供一定的上位法支持，但不排除《特别审

批程序》会根据修订后的条例进一步细化和完善。
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