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内容概要

丁勇主编的《医疗器械监督管理》主要内容包括：医疗器械监管法规体系、医疗器械监管机构体系、
医疗器械产品管理、医疗器械生产管理、医疗器械经营管理、医疗器械使用管理、医疗器械广告管理
、医疗器械进口管理、医疗器械不良事件监测与再评价。

本教材主要供全国高职高专医疗器械类各专业（医疗器械营销、医用电子仪器与维护、医用治疗设备
应用技术、医疗器械制造与维护、医学影像设备管理与维护等专业）及食品药品监督管理专业学生学
习，也可供医疗器械监督管理人员、专业技术人员学习参考。
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书籍目录

项目一  医疗器械监管法规体系
  任务一  法律基础
    一、法律的制定及法律要素
    二、法律渊源及法律分类
    三、法律实施及法律责任
  任务二  我国医疗器械监管法规体系
    一、概述
    二、《医疗器械监督管理条例》的主要内容
项目二  医疗器械监管机构体系
  任务一  我国医疗器械监管机构
    一、医疗器械行政监管机构
    二、医疗器械监管技术支持机构
  任务二  国外医疗器械监管机构
    一、美国医疗器械监管机构及法规框架
    二、欧盟医疗器械监管机构及法规框架
    三、澳大利亚医疗器械监管机构及法规框架
    四、日本医疗器械监管机构及法规框架
项目三  医疗器械产品管理
  任务一  医疗器械分类管理
    一、医疗器械分类方法
    二、医疗器械分类判定规则
  任务二  医疗器械注册管理
    一、概述
    二、医疗器械注册
    三、法律责任
  任务三  医疗器械标准与检验
    一、医疗器械标准管理
    二、医疗器械检验管理
  任务四  医疗器械临床试验
    一、概述
    二、医疗器械临床试验管理
  任务五  医疗器械说明书、标签和包装标识管理
    一、概述
    二、医疗器械说明书、标签和包装标识的内容
    三、医疗器械说明书、标签和包装标识的监督管理
项目四  医疗器械生产管理
  任务一  医疗器械生产企业开办
    一、第一类医疗器械生产企业
    二、第二、三类医疗器械生产企业
    三、法律责任
  任务二  医疗器械生产质量管理规范
    一、概述
    二、《医疗器械生产质量管理规范（试行）》及细则内容
    三、医疗器械生产质量管理规范检查
  任务三  医疗器械委托生产
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    一、概述
    二、医疗器械委托生产的管理
项目五  医疗器械经营管理
  任务一  医疗器械经营企业开办
    一、概述
    二、医疗器械经营企业许可证管理
    三、法律责任
  任务二  医疗器械经营监督管理
    一、医疗器械经营监督检查
    二、一次性使用无菌医疗器械的经营管理
    三、体外诊断试剂经营企业（批发）管理
项目六  医疗器械使用管理
  任务一  医疗器械采购与验收管理
    一、概述
    二、临床准入与评价管理
  任务二  医疗器械使用与保障管理
    一、临床使用管理
    二、临床保障管理
项目七  医疗器械广告管理
  任务一  医疗器械广告批准文号
    一、概述
    二、医疗器械广告审批
    三、法律责任
  任务二  医疗器械广告发布管理
    一、医疗器械广告发布的要求
    二、法律责任
    三、医疗器械广告违规发布的行政执法
项目八  医疗器械进口管理
  任务一  医疗器械进口注册
    一、概述
    二、医疗器械进口注册的申请审批
  任务二  进口医疗器械检验监督管理
    一、概述
    二、风险等级及检验监管
    三、风险预警与快速反应
    四、法律责任
项目九  医疗器械不良事件监测与再评价
  任务一  医疗器械不良事件监测与报告
    一、概述
    二、医疗器械不良事件监测与报告管理
  任务二  医疗器械再评价与控制
    一、概述
    二、医疗器械再评价
    三、控制
附录
  附录一：医疗器械监督管理条例
  附录二：世界医学大会赫尔辛基宣言
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  附录三：医疗器械生产质量管理规范（试行）
目标检测参考答案
医疗器械监督管理课程标准
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章节摘录

版权页：插图：（2）负责建立国家基本药物制度并组织实施，组织制定药品法典和国家基本药物目
录，组织制定国家药物政策。
拟订国家基本药物采购、配送、使用的政策措施，会同有关部门提出国家基本药物目录内药品生产的
鼓励扶持政策，提出国家基本药物价格政策的建议。
（3）承担食品安全综合协调、组织查处食品安全重大事故的责任，组织制定食品安全标准，负责食
品及相关产品的安全风险评估、预警工作，制定食品安全检验机构资质认定的条件和检验规范，统一
发布重大食品安全信息。
（4）统筹规划与协调全国卫生资源配置，指导区域卫生规划的编制和实施。
（5）组织制定并实施农村卫生发展规划和政策措施，负责新型农村合作医疗的综合管理。
（6）制定社区卫生、妇幼卫生发展规划和政策措施，规划并指导社区卫生服务体系建设，负责妇幼
保健的综合管理和监督。
（7）负责疾病预防控制工作，制定实施重大疾病防治规划与策略，制定国家免疫规划及政策措施，
协调有关部门对重大疾病实施防控与干预，发布法定报告传染病疫情信息。
（8）负责卫生应急工作，制定卫生应急预案和政策措施，负责突发公共卫生事件监测预警和风险评
估，指导实施突发公共卫生事件预防控制与应急处置，发布突发公共卫生事件应急处置信息。
（9）起草促进中医药事业发展的法律法规草案，制定有关规章和政策，指导制定中医药中长期发展
规划，并纳入卫生事业发展总体规划和战略目标。
（10）指导规范卫生行政执法工作，按照职责分工负责职业卫生、放射卫生、环境卫生和学校卫生的
监督管理，负责公共场所和饮用水的卫生安全监督管理，负责传染病防治监督。
（11）负责医疗机构（含中医院、民族医院等）医疗服务的全行业监督管理，制定医疗机构医疗服务
、技术、医疗质量和采供血机构管理的政策、规范、标准，组织制定医疗卫生职业道德规范，建立医
疗机构医疗服务评价和监督体系。
（12）组织制定医药卫生科技发展规划，组织实施国家重点医药卫生科研攻关项目，参与制定医学教
育发展规划，组织开展继续医学教育和毕业后医学教育工作。
（13）指导卫生人才队伍建设工作，组织拟订国家卫生人才发展规划，会同有关部门制订卫生专业技
术人员资格标准并组织实施。
（14）组织指导卫生方面的国际交流合作与卫生援外有关工作，开展与港澳台的卫生合作工作。
（15）负责中央保健对象的医疗保健工作，负责中央部门有关干部医疗管理工作，负责国家重要会议
与重大活动的医疗卫生保障工作。
（16）承担全国爱国卫生运动委员会和国务院防治艾滋病工作委员会的具体工作。
（17）承办国务院交办的其他事项。
2.内设机构卫生部共有15个内设机构，包括：办公厅、人事司、规划财务司、政策发展司、卫生应急
办公室（突发公共卫生事件应急指挥中心）、疾病预防控制局（全国爱国卫生运动委员会办公室）、
农村卫生管理司、妇幼保健与社区卫生司、医政司、医疗服务监管司、食品安全综合协调与卫生监督
局、药物政策与基本药物制度司、科技教育司、国际合作司（港澳台办公室）、保健局。
其中，与医疗器械监管密切相关的内设机构主要是规划财务司和医政。
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编辑推荐

《医疗器械监督管理(供医疗器械类专业用)》是卫生部“十二五”规划教材,全国高职高专医疗器械类
专业规划教材之一。
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