
进口医疗器械检验监管



进出口商品检验

•进口目的地检验

•出口属地查检
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一、定义与检验监管的历史沿革
•定义（《医疗器械监督管理条例》（国务院739号令）第一
百零三条）

• 医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校
准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主
要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽
然有这些方式参与但是只起辅助作用；其目的是：然有这些方式参与但是只起辅助作用；其目的是：

• （一）疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；

• （二）损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；

• （三）生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；

• （四）生命的支持或者维持；

• （五）妊娠控制；

• （六）通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。



隐形眼镜

注射器



一、定义与检验监管的历史沿革

•国家商检局、卫生部、国家医药管理局关于对进口心脏起搏器实行质
量检验的通知（1992年4月8日）

1、自一九九二年十月一日起，进口心脏起搏器（整机）可视同《种类表》内商品

由商检机构实施法定检验。

2、由商检机构或商检机构认可的检验机构对检验合格的进口心脏起搏器逐个加附2、由商检机构或商检机构认可的检验机构对检验合格的进口心脏起搏器逐个加附

有产品编号的检验报告。没有检验报告的不准销售和使用。

3、规定仅由上海商检局和北京商检局受理报验进口心脏起搏器。

4、未经检验的自一九九三年一月一日起停用。

•《关于调整进口心脏起搏器检验机构的公告》（海关总署2020年第23
号公告）

经海南省药品监督管理部门批准的临床急需进口心脏起搏器由海口海关实施法定
检验。其他进口心脏起搏器由北京海关、上海海关按照相关规定实施检验。



•商检机构实施检验的进出口商品种类表（1995年4月26日国家进出口商
品检验局公布自1995年7月1日起实施）

将医疗器械（HS编码为9018与9022章）纳入法定检验。

本表商品共涉及编码2012个，其中进口816个 ，出口1577个。

一、定义与检验监管的历史沿革

•《质检总局海关总署关于<出入境检验检疫机构实施检验检疫的进出

境商品目录>调整和商品编号联动调整的公告》（2014年146号）

从2015年2月1日起，对HS编码为9019200000的臭氧治疗器、氧气治疗器
等器具（还包括喷雾治疗器、人工呼吸器或其他治疗用呼吸器）实施法
定检验。



•《关于有序开展医疗物资出口的公告》（商务部海关总署国家药品监
督管理局公告2020年第5号）

出口新型冠状病毒检测试剂、医用口罩、医用防护服、呼吸机、红外
体温计向海关报关。

一、定义与检验监管的历史沿革

•《关于进一步加强防疫物资出口质量监管的公告》（商务部海关总署
国家市场监督管理总局公告2020年第12号）

加强非医用口罩出口质量监管。

进一步规范医疗物资出口秩序。



二、主要执法依据及重点内容解读

•《中华人民共和国海关法》

第二十四条 进口货物的收货人、出口货物的发货人应当向海关如实申报，交
验进出口许可证件和有关单证。国家限制进出口的货物，没有进出口许可证件的，
不予放行，具体处理办法由国务院规定。

•《中华人民共和国进出口商品检验法》•《中华人民共和国进出口商品检验法》

第二十六条 商检机构依照本法对实施许可制度的进出口商品实行验证管理，
查验单证，核对证货是否相符。

•《中华人民共和国进出口商品检验法实施条例》

第十条 出入境检验检疫机构依照商检法的规定，对实施许可制度和国家规
定必须经过认证的进出口商品实行验证管理，查验单证，核对证货是否相符。



二、主要执法依据及重点内容解读

《《医疗器械监督管理条例医疗器械监督管理条例》》

国务院国务院令第令第276276号发布；号发布； 20002000年年44月月11日日实施。实施。

（（20142014修订版修订版）国务院）国务院650650号令发布；号令发布；20142014年年66月月11日日施行。施行。

（（20172017修订版）国务院修订版）国务院680680号令发布；号令发布；20172017年年55月月44日日施行。施行。

（（20202020修订版）国务院修订版）国务院739739号令发布；号令发布；20212021年年66月月11日日施行。施行。

该该法规明确国家药品监督法规明确国家药品监督管理局管理局为医疗器械主管部门。为医疗器械主管部门。



二、主要执法依据及重点内容解读

•《医疗器械监督管理条例》（国务院739号令）
第五十七条 进口的医疗器械应当是依照本条例第二章的规定已注册或者已备案
的医疗器械。
进口的医疗器械应当有中文说明书、中文标签。说明书、标签应当符合本条例规
定以及相关强制性标准的要求，并在说明书中载明医疗器械的原产地以及境外医
疗器械注册人、备案人指定的我国境内企业法人的名称、地址、联系方式。没有疗器械注册人、备案人指定的我国境内企业法人的名称、地址、联系方式。没有
中文说明书、中文标签或者说明书、标签不符合本条规定的，不得进口。
医疗机构因临床急需进口少量第二类、第三类医疗器械的，经国务院药品监督管
理部门或者国务院授权的省、自治区、直辖市人民政府批准，可以进口。进口的
医疗器械应当在指定医疗机构内用于特定医疗目的。
禁止进口过期、失效、淘汰等已使用过的医疗器械。
第五十八条 出入境检验检疫机构依法对进口的医疗器械实施检验；检验不合格
的，不得进口。



二、主要执法依据及重点内容解读

•《进口许可制度民用商品入境验证管理办法》（2001年12月4日国家
质量监督检验检疫总局令第6号公布 根据2018年4月28日海关总署
令第238号《海关总署关于修改部分规章的决定》第一次修正）

第四条 海关总署统一管理全国进口许可制度民用商品的入境验证管理工作。

主管海关负责所辖地区进口许可制度民用商品的入境验证工作。主管海关负责所辖地区进口许可制度民用商品的入境验证工作。

•《关于<进口药品通关单>等7种监管证件实施联网核查的公告》（海
关总署国家药监局公告2018年第148号）

医疗器械注册证或备案凭证实施联网核查。



二、主要执法依据及重点内容解读

•《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食药总局局令第6号）

第二条 凡在中华人民共和国境内销售、使用的医疗器械，应当按照本规定要
求附有说明书和标签。

•商务部、海关总署、公告2018年第106号，对禁止进口旧机电目录进
行调整。

2018年12月26日发布，2019年1月1日开始实施。



二、主要执法依据及重点内容解读

•国家质量监督检验检疫总局公告 2005年第159号（捐赠医疗器械）

• 凡向中国捐赠医疗器械的国外捐赠机构，需由其或其在中国的代理机构向国
家质检总局申请备案；对所捐赠的医疗器械须事先向国家质检总局申请登记报备。

对捐赠医疗器械实施凭备案和登记证明接受报验、口岸查验、使用地检验的
检验监管制度，必要时实施装运前预检验。

•《关于对进口捐赠医疗器械加强监督管理的公告》（国家质检总局、
商务部、民政部、海关总署联合公告2006年第17号）



二、主要执法依据及重点内容解读

•《电器电子产品有害物质限制使用管理办法》（工信部、发改委、科
技部、财政部、环保部、商务部、海关总署、质检总局令第32号）

2016年7月1日开始施行

第二条 在中国人民共和国境内生产、销售和进口电器电子产品，适用本办法。

第十七条 电器电子产品有害物质限制使用采取目录管理的方式。工业和信息第十七条 电器电子产品有害物质限制使用采取目录管理的方式。工业和信息
化部根据产业发展的实际状况，商发展改革委、科技部、财政部、环境保护部、
商务部、海关总署、质检总局编制、调整、发布达标管理目录。

第十九条 违反本办法，有下列情形之一的，由商务、海关、质检等部门在各
自的职责范围内依法予以处罚



三、检验实务及典型案例介绍

原食药总局2017年第104号公告

《关于发布医疗器械分类目录的
公告》公告》



三、检验实务及典型案例介绍



•《医疗器械监督管理条例》（国务院739号令）
第五十七条 进口的医疗器械应当是依照本条例第二章的规定已注册或者已备案
的医疗器械。
进口的医疗器械应当有中文说明书、中文标签。说明书、标签应当符合本条例规
定以及相关强制性标准的要求，并在说明书中载明医疗器械的原产地以及境外医
疗器械注册人、备案人指定的我国境内企业法人的名称、地址、联系方式。没有

三、检验实务及典型案例介绍

疗器械注册人、备案人指定的我国境内企业法人的名称、地址、联系方式。没有
中文说明书、中文标签或者说明书、标签不符合本条规定的，不得进口。
医疗机构因临床急需进口少量第二类、第三类医疗器械的，经国务院药品监督管
理部门或者国务院授权的省、自治区、直辖市人民政府批准，可以进口。进口的
医疗器械应当在指定医疗机构内用于特定医疗目的。
禁止进口过期、失效、淘汰等已使用过的医疗器械。
第五十八条 出入境检验检疫机构依法对进口的医疗器械实施检验；检验不合格
的，不得进口。



三、检验实务及典型案例介绍
• 食药总局6号令《医疗器械说明书和标签管理规定》第十三条 医疗器械标签一般应当包括以下内容：

（一）产品名称、型号、规格；

（二）注册人或者备案人的名称、住所、联系方式，进口医疗器械还应当载明代理人的名称、住所及联系方式；

（三）医疗器械注册证编号或者备案凭证编号；

（四）生产企业的名称、住所、生产地址、联系方式及生产许可证编号或者生产备案凭证编号，委托生产的还

应当标注受托企业的名称、住所、生产地址、生产许可证编号或者生产备案凭证编号；

（五）生产日期，使用期限或者失效日期；（五）生产日期，使用期限或者失效日期；

（六）电源连接条件、输入功率；

（七）根据产品特性应当标注的图形、符号以及其他相关内容；

（八）必要的警示、注意事项；

（九）特殊储存、操作条件或者说明；

（十）使用中对环境有破坏或者负面影响的医疗器械，其标签应当包含警示标志或者中文警示说明；

（十一）带放射或者辐射的医疗器械，其标签应当包含警示标志或者中文警示说明。

医疗器械标签因位置或者大小受限而无法全部标明上述内容的，至少应当标注产品名称、型号、规格、生产日

期和使用期限或者失效日期，并在标签中明确“其他内容详见说明书”。



三、检验实务及典型案例介绍

《医疗器械监督管理条例》

第八十八条 有下列情形之一的，由负责药品监督管理的部门责令改
正，处1万元以上5万元以下罚款；拒不改正的，处5万元以上10万元以
下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器下罚款；情节严重的，责令停产停业，直至由原发证部门吊销医疗器
械生产许可证、医疗器械经营许可证，对违法单位的法定代表人、主
要负责人、直接负责的主管人员和其他责任人员，没收违法行为发生
期间自本单位所获收入，并处所获收入30%以上2倍以下罚款，5年内禁
止其从事医疗器械生产经营活动：
（二）生产、经营说明书、标签不符合本条例规定的医疗器械；



三、检验实务及典型案例介绍

有害物质限制使用标识标签

电子设备类医疗器械明确为电器
电子产品有害物质限制使用标识
使用范围内产品。使用范围内产品。



三、检验实务及典型案例介绍

一个容易忽视的标签问题：

GB9706.1-2007《医用电气设备 第1部分:安全通用要求》第
6.1条的规定“先用蒸馏水浸过的擦布擦15s，再用酒精浸过的
擦布在室温下擦15s，最后用异丙醇浸过的擦布擦15s。实验完擦布在室温下擦15s，最后用异丙醇浸过的擦布擦15s。实验完
成后标记必须清楚易认。”

GB9706.1-2020   实施日期：2023-05-01



三、检验实务及典型案例介绍

另一个容易忽视的标签问题：

激光类医疗器械适用。
GB7247.1-2012《激光产品的安全 第1部分：
设备分类、要求》第5条“标记”的规定。设备分类、要求》第5条“标记”的规定。

文字要求比较详细，具体哪类该用哪些文字
都有详细的规定。



三、检验实务及典型案例介绍
破损、掉色的被褥服装 带有污渍、霉点的被褥服装
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三、检验实务及典型案例介绍

国家质检总局发布了2005年第159号公告，公告要求任何机构不得以捐赠的名义
向中国转移不合格医疗器械，同时要求凡向中国捐赠医疗器械的国外捐赠机构，
需有其或其在中国的代理机构向国家质检总局申请备案；对所捐赠的医疗器械须
事先向国家质检总局申请登记报备。

国家质检总局、海关总署、商务部、民政部联合发布2006年第17号公告（关于对
进口捐赠医疗器械加强监督管理的公告）。

必要时，国家质检总局将组织实施装运前预检验



三、检验实务及典型案例介绍

医疗器械注册号由六个部分组成，基本编排方式为：
X1械注X2 XXXX3X4XX5XXXX6 

国械注进 2014 3  30 0430 
国械注进20143300430     国械注许20193160011
备案凭证：国械备20170709号 苏苏械备20180175号备案凭证：国械备20170709号 苏苏械备20180175号

其中X1为注册审批部门所在地的简称。境内第三类医疗器械、境外医
疗器械以及台湾、香港、澳门地区的医疗器械为“国”字。X2为注册

形式（准、进、许）。“准”字适用于境内医疗器械，“进”字适用
于境外医疗器械，“许”字适用于台湾、香港、澳门地区的医疗器械。
XXXX3为批准注册年份，X4为产品管理类别， XX5为产品品种编码。
XXXX6为注册流水号。
《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第47号）
第一百一十五、六条



三、检验实务及典型案例介绍

2016年海关总署十大走私案件 “1018”打击走私旧医疗设备专项行动

2016年11月，在海关总署缉私局的统一指挥下，北京、上海、广州、深
圳、成都、南京、黄埔、大连、重庆、昆明、济南、合肥、福州海关缉私局
共同开展“1018”打击走私旧医疗设备专项行动，立刑事案件21起，查证涉共同开展“1018”打击走私旧医疗设备专项行动，立刑事案件21起，查证涉
案走私旧医疗设备500余台，案值4.4亿元。经查，涉案走私团伙与国外供货
商合谋，通过更换设备铭牌、制作虚假单证等方式，将国家禁止进境的旧医
疗设备伪报为新医疗设备走私进境。



课程完毕，谢谢！


