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(以下附錄節錄自國家食品藥品監督管理總局的網站，全文可參閱 

http://www.sda.gov.cn/WS01/CL0845/96853.html) 

 

附錄附錄附錄附錄    

 

食品药品监管总局办公厅食品药品监管总局办公厅食品药品监管总局办公厅食品药品监管总局办公厅    国家卫生计生委办公厅关于加强临床使用基因测序国家卫生计生委办公厅关于加强临床使用基因测序国家卫生计生委办公厅关于加强临床使用基因测序国家卫生计生委办公厅关于加强临床使用基因测序

相关产品和技术管理的通知相关产品和技术管理的通知相关产品和技术管理的通知相关产品和技术管理的通知        

食药监办械管〔2014〕25 号  

各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局、卫生计生委（卫生厅局），新疆生

产建设兵团食品药品监督管理局、卫生局： 

  包括产前基因检测在内的基因测序相关产品和技术属于当代前沿产品和技

术研究范畴，涉及伦理、隐私和人类遗传资源保护、生物安全以及医疗机构开展

基因诊断服务技术管理、价格、质量监管等问题。目前，基因测序相关产品和技

术已由实验室研究演变到临床使用，对此，国务院有关部门高度重视。为保证公

众使用基因测序诊断产品的安全、有效，加强医疗技术临床应用管理，经食品药

品监管总局和国家卫生计生委调查研究，并组织相关领域专家论证，现就加强临

床使用基因测序相关产品和技术管理通知如下： 

  一、按照《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》、《体外

诊断试剂注册管理办法（试行）》等规定，基因测序诊断产品（包括基因测序仪

及相关诊断试剂和软件），通过对人体样本进行体外检测，用于疾病的预防、诊

断、监护、治疗监测、健康状态评价和遗传性疾病的预测等，符合医疗器械的定

义，应作为医疗器械管理，并应按照《医疗器械监督管理条例》及相关产品注册

的规定申请产品注册；未获准注册的医疗器械产品，不得生产、进口、销售和使

用。 

  二、自本通知发布之日起，包括产前基因检测在内的所有医疗技术需要应用

的检测仪器、诊断试剂和相关医用软件等产品，如用于疾病的预防、诊断、监护、

治疗监测、健康状态评价和遗传性疾病的预测，需经食品药品监管部门审批注

册，并经卫生计生行政部门批准技术准入方可应用。已经应用的，必须立即停止。

  三、上述相关产品应按照《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理

办法》、《体外诊断试剂注册管理办法（试行）》的规定申请产品注册。其中，

用于临床检测的基因测序仪、诊断软件产品，按照《医疗器械注册管理办法》的

相关程序和要求申请注册；相关体外诊断试剂，按照《体外诊断试剂注册管理办

法（试行）》的相关程序和要求申请注册。为申请产品注册在医疗机构开展临床

试验，应符合《医疗器械临床试验规定》及相关规定的要求。食品药品监管总局

鼓励和支持创新医疗器械发展。 

  四、国家卫生计生委负责基因测序技术的临床应用管理。国家卫生计生委确

定的基因测序临床应用试点单位，可以按照医疗技术临床应用管理的相关规定试

用基因测序产品，并做好相应技术的验证与评价。 
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  各省、自治区、直辖市卫生计生委（卫生厅局）要加强对基因测序技术的管

理。在相关的准入标准、管理规范出台以前，任何医疗机构不得开展基因测序临

床应用，已经开展的，要立即停止。通知下发后仍继续开展的，要依法依规予以

查处，并将相关情况及时上报国家卫生计生委。 

  五、各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局要依职责加强对相关产品研

制、生产、流通和使用环节医疗器械质量的监管。对存在基因测序相关产品未经

注册应用于临床的行为，按通知要求监督相关单位整改落实到位。对应当停止但

继续开展的，按照《医疗器械监督管理条例》及相关规定依法予以查处，并将相

关情况及时上报食品药品监管总局。 

 

  国家食品药品监督管理总局办公厅  国家卫生和计划计生育委员会办公厅 

                       2014 年 2 月 9 日 

 


