
《医疗器械临床使用管理办法》解读

一、立法背景

医疗器械的安全有效使用直接关系医疗质量安全和人民群众身体

健康。根据《医疗器械监督管理条例》（以下简称《条例》）有关规定，

卫生健康主管部门依据职责，对医疗器械使用行为进行监督管理。2010

年，原卫生部制定发布《医疗器械临床使用安全管理规范（试行）》（卫

医管发〔2010〕4 号）。该管理规范实施以来，在加强医疗器械临床使

用的规范管理方面发挥了很好的作用，并且在完善医疗机构医疗器械使

用管理制度以及明确医疗器械临床使用不同环节管理要求等方面积累

了很多有效经验。为进一步贯彻落实《条例》有关规定，将医疗器械临

床使用管理中的有效经验上升为部门规章，加强医疗机构医疗器械临床

使用管理工作，保障医疗器械临床使用安全、有效，结合卫生健康主管

部门职责，制定本办法。

二、主要内容

《医疗器械临床使用管理办法》共分八章，分别是:总则、组织机构

与职责、临床使用管理、保障维护管理、使用安全事件处理、监督管理、

法律责任和附则，共五十一条。

（一）关于总则。明确立法目的是为加强医疗器械临床使用管理，

保障医疗器械临床使用安全、有效。明确国家卫生健康主管部门和地方

卫生健康主管部门医疗器械监督管理的职责划分。明确医疗机构主要负



责人是本机构医疗器械临床使用管理的第一责任人，要求医疗机构建立

并完善本机构医疗器械临床使用管理制度，对医疗器械实行分类管理。

（二）关于组织机构与职责。明确规定卫生健康主管部门和医疗机

构组织机构建设方面的责任。明确医疗机构相关部门、科室和人员在医

疗器械临床使用管理方面的职责，并规定医疗机构配备专业人员、相关

专业人员的资格条件以及使用科室职责等。规定了医疗机构组织开展医

疗器械临床使用管理继续教育和培训、加强信息管理以及开展自查、评

估、评价等方面的职责。

（三）关于临床使用管理。明确医疗机构在医疗器械评估、购进、

安装及验收等环节中的职责，要求医疗机构建立医疗器械验收验证制

度。明确医疗机构及其医务人员临床使用医疗器械的原则、规范及注意

事项等。要求医疗机构建立医疗器械临床使用风险管理制度，对生命支

持类等重点医疗器械实行使用安全监测与报告制度，对大型医疗器械以

及植入和介入类医疗器械进行病历记录，开展医疗器械临床使用评价，

对存在安全隐患的医疗器械立即停止使用并通知维修。

（四）关于保障维护管理。明确医疗器械保障维护管理应当重点进

行检测和预防性维护，医疗机构应当记录和分析维护与维修记录，同时

应当具备与医疗器械品种、数量相适应的贮存场所和条件。

（五）关于使用安全事件处理。明确了医疗器械使用安全事件可疑

即报和及时报告的原则；根据医疗器械使用安全事件产生的损害程度不

同规定了不同的处理程序；对影响较大的，县级以上地方卫生健康主管



部门可以采取风险性提示、暂停辖区内医疗机构使用同批次同规格型号

的医疗器械，以有效降低风险。

（六）关于监督管理、法律责任及附则。明确县级以上地方卫生健

康主管部门应当加强对医疗机构医疗器械临床使用行为的监督管理并

明确了有权行使的相关职责；规定县级以上地方卫生健康主管部门应当

组织对医疗机构医疗器械临床使用管理情况进行定期或不定期抽查。对

违反本办法规定的违法行为规定了相应处罚。在附则中明确了医疗器械

使用安全事件的概念和调整范围。在附则中对医疗器械使用安全事件的

概念进行了界定；对于《办法》的调整范围进行了明确。
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