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内容概要

《中国医疗器械科技创新与产业竞争力国际比较》南科技部中国生物技术发展中心组织国内有关专家
共同编写。
重点介绍中国医疗器械研制重点、创新能力、医疗器械研究与开发投入和效益、医疗器械产业、医疗
器械销售流通、监管、研究与开发战略以及政策等方面国际比较的研究结果，介绍了世界主要国家医
疗器械发展的状况，分析了中国医疗器械科技和产业在全球的地位和水平，提出了一系列建议和对策
，可供广大科研工作者、企业界人士、科技管理人员等参考阅读。
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章节摘录

　　美国最早立法管理医疗器械，其法规和模式在国际上有很大的影响力，欧盟致力于统一协调管理
，医疗器械监管管理灵活，法规适用性强，上市前评估程序多数实施分权管理，日本医疗器械法规整
合进药品法规，厚生省有关药政管理条令都通过地方药政部门去贯彻执行。
美国食品药品管理局（以下简称FDA）从1862年美国农业部的一个化学办公室发展成为世界上首屈一
指的食品、药品、医疗器械监管机构。
由于美国最早立法管理医疗器械，其创立的分类管理办法已被普遍接受，因此美国管理医疗器械的法
规和模式在国际上有很大的影响力；欧盟医疗器械监管的主管当局是国家的权力机关，由各成员国任
命，负责处理不良事件的报告、产品召回、市场监督及临床研究的审查等；日本医疗器械药品法规主
要有以下几种形式：药事法、药事法施行令、药事法施行规则、告示、通知，药事法由日本议会批准
通过称法律，药事法施行令由日本政府内阁批准通过称政令或法令，药事法施行规则及告示由厚生省
大臣批准通过，称省令或告示；1992年由美国、欧盟、日本、加拿大和澳大利亚五个成员（国）发起
并成立了一个非官方性的国际组织即全球医疗器械协调工作组，该协调组致力于交流各国医疗器械监
督管理状况，研讨相关法律法规和技术标准，以便达成各国都能接受的基本协议，减少医疗器械贸易
中不必要的障碍，推动医疗器械产业及医疗水平的发展和提高。
　　国际上的成功实践表明，医疗器械监督管理的措施主要由上市前审查、上市后监测和质量体系监
管三部分组成。
我国医疗器械监管措施有待完善。
美国研发管理体系的特点是企业为主，军民结合；欧盟研发管理体系在于严谨开放；日本研发管理体
系以政府主导，大企业为主；中国研发管理体系仍处于探索发展阶段。
值得一提的是知识产权保护是研发管理中的重要内容，美、欧、日等发达国家一直都是医疗器械知识
产权强国，我国知识产权保护有待加强。
　　综合比较分析结果，我们认为新时期应大力发展中国医疗器械科技与产业。
发展指导思想是，结合当前中国国情，以满足深化医药卫生体制改革、保障人民健康需求为目标，以
解决国家医疗器械科技与产业中的具体问题为发展依据，以自主创新为突破口，夯实发展基础，强化
技术储备，以人才队伍和基地建设为核心，强化学科和技术交叉融合，强化研发与制造能力；以区域
规划为依托，引导企业做强做大，发展优势产业集群，全面推进医疗器械创新体系建设。
　　中国医疗器械科技与产业发展目标是，结合《国家中长期科学和技术发展规划纲要（2006-2020年
）》，满足国家人口健康保障需求，研发投人大幅度提高，有一批做实事的创新人才与团队，自主创
新医疗器械的研发和生产能力得到提高，获得一批防诊治的适宜技术和产品，产业竞争力得到提升，
使我国医疗器械科技研究的整体水平和创新能力在2020年达到中等发达国家当时水平。
　　&hellip;&hellip;
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