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我国康复辅具管理思路研究

单新颖1，2 闫和平1

新《医疗器械监督管理条例》[1]于2014年6月1日正式实

施生效，其中第七十八条提及“康复辅具类医疗器械的范围

及其管理办法，由国务院食品药品监督管理部门会同国务院

民政部门依据本条例的规定制定。”以新《医疗器械监督管理

条例》为核心，《医疗器械注册管理办法》等多部相关配套规章

为主体内容的新医疗器械法规已经发布，但针对康复辅具类

医疗器械的范围及其管理办法进展缓慢，为了更好地做好康

复辅具类医疗器械的范围界定及其管理办法的起草工作，本

文提出了对康复辅具监管的思路。

1 康复辅具的作用

康复辅助器具（康复辅具）是预防残疾，改善、补偿、替

代人体功能和辅助性治疗的产品（包括器具、设备、仪器、技

术和软件），广泛用于老年人、残疾人、伤病人等功能障碍人

士提高能力、促进康复和改善生活质量[2]。目前，我国老年人

口超过 2亿多，残疾人口 8500多万，老年人对康复辅具需求

比例占 30%—50%，残疾人对康复辅具需求比例为 90%，康

复辅具市场需求巨大[3]。按照国际标准化组织 ISO划分，康

复辅具涉及康复矫治、功能代偿、生活自理、社会交流、文体

娱乐等方方面面,分为 11个主类、135个次类、741个支类[4]。

康复辅具业既提供产品，又提供服务；是我国健康医疗服务

一种表现形式，也是惠及经济、造福民生的福利型市场经济

产业和公益事业。

2 康复辅具的管理状况

2.1 行业政策

近年来，国家对康复辅具发展重视关注、在国家层面上

正在起草《加快康复辅具业发展的若干意见》文件，加之以前

出台的康复辅具的政策性文件，初步构建了康复辅具相关配

套的政策文件。例如：民政部发布的《假肢和矫形器(辅助器

具)生产装配企业资格认定办法》（民政部令第29号）和《假肢

与矫形器（辅助器具）制作师执业资格注册办法》（民政部令

第 33号）两部办法的政策法规，2014年民政部又发布了《中

国康复辅助器具目录》的公告[5]。《关于加快推进残疾人小康

进程的意见》（国发〔2015〕7号）、《国务院关于加快发展养老

服务业的若干意见》（国发〔2013〕35号）、《国务院关于促进健

康服务业发展的若干意见》（国发〔2013〕40号）等文件中也对

加快康复辅具行业和服务业发展提出了明确要求。《民政部

关于进一步加强民政直属假肢矫形康复机构建设与发展的

意见》(民发〔2012〕7号)也指出“康复辅具工作是新时期民政

部门社会服务的重要工作”。2015年，全球辅具产业发展大

会也提出：未来将制定国家康复辅具产业中长期发展规划，

加大对辅助技术、辅具产品研发的支持力度，将辅具生产及

服务纳入“中国制造2025”和国家基本公共服务体系，促进辅

具产业加快发展，努力提高中国辅具产品研发生产水平。

2.2 行业管理机构

国家民政部门负责康复辅具服务机构的管理，负责对

康复辅具服务机构和从业人员监督管理，目前已经下发到

省、市，区一级。其中中国康复辅具协会是受民政部委托承

担管理全国康复辅具行业的具有独立法人资格的行业组

织。协会下属的二级机构有假肢矫形器学术专业委员会、助

听器人工耳蜗专业委员会、轮椅车专业委员会、足部辅具专

业委员会和康复器械专业委员会。另外，我国康复辅具标准

归属于全国残疾人康复和专用设备标准化技术委员会

（SAC/TC148），其对口的 ISO 标准化技术委员会有两个：

ISO/TC 168“假肢和矫形器标准化技术委员会”和 ISO/

TC173“康复辅具标准化技术委员会”[7]。在产品质量检验领

域，国家康复辅具质量监督检验中心和国家康复器具质量监

督检验中心，都承担康复辅具产品的质量监督职能，是第一

批国家质量监督检验检疫总局指导的国家级质检中心，其

中，国家康复辅具质量监督检验中心 2011年通过了国家食

品药品监督管理总局认可，属于全国 53家医疗器械检验机

构之一[6]。它也是国内规模最大的专业国家级康复辅具质量

监督检验机构。整体体系如图1所示

3 康复辅具和医疗器械关系

国际上康复辅具管理，不得不提到医疗器械，有些国家医

疗器械部分涵盖了康复辅具，但跟多国家将康复辅具与医疗

器械分开独立管理[8]。第一，医疗器械与康复辅具二者定义上

相对独立但有交叉。医疗器械是指直接或者间接用于人体的

仪器、设备和器具等，其效用主要通过物理等方式获得，目的

包括对损伤的诊断、监护、治疗、缓解和功能补偿等[1]。康复辅
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具是功能障碍者使用的，特殊制作或一般可得到的用于如下

目的任何产品(包括器械、仪器、设备和软件)。有助于参与性；

对身体功能（结构）和活动起保护、支撑、训练、测量或替代作

用；防止损伤、限制活动范围。它是指预防、改善、代偿、监测、

缓解或降低残疾的产品、设备和器具[8]。二者定义不难看出，

康复辅具和医疗器械在功能补偿、缓解、生理结构代替等方面

有交叉。但康复辅具主要用于提高功能障碍人士提高、促进

康复和改善生活质量的作用。因此，康复辅具与医疗器械的

部分功能重合，更多是独立分开。

第二，在学科分类和科学研究方面，医疗器械与康复辅具

都属于工程领域。按照学科分类划分，康复辅具对应着康复

工程，而医疗器械对应着生物医学工程。康复工程和生物医

学工程在学科体系建设既有区别又有相似，康复辅具和医疗

器械都归口健康领域。

第三，从服务对象、使用单位和操作人员看，康复辅具本

身具有自身的特点。在服务人群方面，主要服务于残疾人、老

年人、临时功能性障碍这一群体；在使用单位方面，主要使用

在日常生活中的家庭、社区以及一些养老、养护机构；在操作

人员方面，主要是残障人本人以及一些普通的或经过培训的

护理人员，其不要求就有相关医学背景。

第四，从国际管理经验上，例如，美国健康和人类服务部是

负责美国医疗器械、康复辅具、老年人和残疾人工作的部委，下

属美国食品药品管理局(FDA)和美国社区生活管理局（ACL）。

大部分医疗器械产品均由FDA负责管理，而老年人和残疾人工

作由ACL负责管理。对于康复辅具产品监管，美国有两个部

分，一部分已经纳入医疗器械，则按照医疗器械监管，由于康复

辅具大部分是美国医疗器械的分类的 I、II类产品，所以大部分

产品不要上市前批准。对于其他一般产品，按照《美国消费品安

全改进法》，实行自我认证，通过内部测试，来控制产品质量。综

述所述，康复辅具与医疗器械在定义、学科分类、使用服务领域、

产品管理等多方面既有区别，又有交叉联系。

4 康复辅具管理思路建议

在我国，康复辅具一直独立于医疗器械。我国的康复

辅具产业是从最初的为残疾军人定向装配的假肢发展起来

的，由民政部门负责产品的生产和装配服务，故而康复辅具

一直归口民政部门，但缺少立法支撑。2014年6月1日实施

《医疗器械监督管理条例》提出“康复辅具类医疗器械的范围

及其管理办法，由国务院食品药品监督管理部门会同国务院

民政部门依据本条例的规定制定。”由此可见，对一些特殊的

医疗器械，如计划生育器具，中医医疗器械、康复辅具类医疗

器械等，将根据产品的特点由国家食药监部门会同卫生计生

部门、中医药管理部门、民政管理部门共同管理[9]。我国医疗

器械的研制、生产、经营、使用活动等各个环节都建立了比较

严格的监管体系，出台了《医疗器械注册管理办法》、《医疗器

械生产监督管理办法》、《医疗器械经营监督管理办法》等相

应的法规规章，但同时存在流程复杂的问题，注册资金高、耗

费时间长，对产业的发展不利。而康复辅具管理由于没有立

法保障，现行只有对服务机构进行管理，而无对产品质量安

全性进行管理，导致产品监管缺失，不能保障弱势群体的安

全。所以，对康复辅具的管理，应本着从产品质量安全的保

障，行业稳步快速发展和惠及更多更广功能障碍人群的目标

出发。首先要健全康复辅具产品监管政策法规，完善康复辅

具目录。其次要推行康复辅具产品分级分类管理，分类康复

辅具和康复辅具类医疗器械产品，实现康复辅具与医疗器械

产品及服务管理的有效衔接和合理分工，属于医疗用途的康

复辅具加强管理。最后，要加强事中、事后管理，建立康复辅

具产品行业监督抽查机制。
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图1 康复辅具行业管理机构
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