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品监督管理行政许可案 裁判要旨 当行政许可的法律规范发生

变化时，在确定许可的条件时应当在符合公共目的的前提下

，兼顾对申请人已取得利益的保护。 案情 上海中麟科技有限

公司（以下简称中麟公司）的YS116糖尿病治疗仪于2002年4

月8日获得试产注册证书。 2005年3月16日，中麟公司向上海

市食品药品监督管理局（以下简称市药监局）申请重新注册

，并提交了相应的材料。后中麟公司根据市药监局的要求补

充提供了临床试验报告等材料。市药监局经审查认定，中麟

公司擅自改变了2003年12月8日提交的临床试验方案，注册产

品标准说明书对产品适用范围与临床试验结论不一致，已提

交的资料对产品预期用途没有明确界定。市药监局据此

于2005年7月8日作出不予注册的审查结论通知。中麟公司不

服，起诉请求撤销市药监局作出的不予注册审查结论通知。 

裁判 一审法院认为市药监局作出不予注册的理由成立，但市

药监局超过法律规定的审批期限13天作出审查结论，程序上

存在瑕疵，判决驳回中麟公司的诉讼请求。中麟公司不服，

向上海市第二中级人民法院提起上诉。 上海市二中院认为，

根据国务院《医疗器械监督管理条例》（2000年4月1日施行

）的规定，市药监局对生产第二类医疗器械具有审查批准的

职责，申报注册医疗器械应当按照国务院药品监督管理部门

的规定提交技术指标、检测报告和其他有关资料。2000年4

月5日，国家药品监督管理局曾发布的《医疗器械注册管理办



法》（2004年8月9日废止）规定，境内企业生产的第二类、

第三类医疗器械先办理试产注册，试产注册后的第七个月起

，即可申请准产注册，准产注册证有效期满前6个月应申请重

新注册。2004年8月9日，国家食品药品监督管理局发布施行

的《医疗器械注册管理办法》规定，申请医疗器械注册经食

品药品监督部门审批后发给医疗器械注册证书，医疗器械注

册证书有效期届满前后，可以申请重新注册，该办法取消了

医疗器械的试产注册规定。中麟公司曾取得YS116型糖尿病治

疗仪产品试产注册证，2005年3月16日其申请重新注册，并按

现行的《医疗器械注册管理办法》第三十六条重新注册的规

定，提交了申请书及相关材料。市药监局受理后应当依法对

中麟公司的重新注册申请是否符合法律规定进行审查作出结

论。但市药监局按现行的《医疗器械注册管理办法》第十九

条注册规定的要件，对上诉人的重新注册申请进行审查，作

出不予注册的审查结论通知，属适用法律错误，且逾期作出

审查结论，行政执法程序亦不符合法律规定，依法应予撤销

。原审法院判决驳回上诉人中麟公司请求撤销不予注册的审

查结论通知的诉讼请求，适用法律不当。遂判决撤销原审判

决和被诉具体行政行为。 评析 本案系一起行政许可案件，涉

及以下法律问题： 一、行政相对人的许可申请方式与行政机

关的审查要求 行政许可系依申请的行政行为，行政机关接到

当事人的申请后，应首先确定当事人申请的行政许可的种类

，再根据相应的法律规定对当事人提交的材料是否符合法律

规定作出处理。而本案中，中麟公司向市药监局申请的许可

种类为重新注册，市药监局对中麟公司的申请予以受理。根

据行政许可法的规定，受理即意味着当事人提交的材料齐全



，符合法定形式。但市药监局在受理后却按照注册的规定要

求当事人补充材料，并按照注册的要求进而作出不予许可的

决定，显然违反了行政许可法的程序规定。此外，市药监局

声称是按照注册的要求对中麟公司的申请予以审查，但实际

上其对中麟公司提供材料的要求，部分是按照注册的要求，

部分是按照重新注册的要求，反映了其在审理中的混乱。 二

、旧法下的行政许可在新法中的衔接：公共目的与个人利益

的兼顾 本案中，双方的焦点集中在，对已取得试产注册的中

麟公司，应当按照注册还是重新注册的要求来审核其申请。

而对该问题作出法律上判断的背后，是当有关行政许可的法

律规范发生变化时，对被许可人的利益如何保护的问题。 本

案中涉及新、旧《医疗器械注册管理办法》规定的不同注册

种类和条件如何衔接的问题。旧《医疗器械注册管理办法》

颁布于2000年4月5日，失效于2004年8月9日。新《医疗器械注

册管理办法》于2004年8月9日公布施行。旧《医疗器械注册

管理办法》对境内企业生产的第二类、第三类医疗器械规定

了三种注册方式：试产注册、准产注册、重新注册，其中试

产注册是准产注册的前提，重新注册是针对准产注册期满前

六个月这一情形而规定的注册方式，以上三种注册方式需要

提交的材料是不同的。试产注册需要两家以上临床试验基地

的临床试验报告，准产注册和重新注册不需要这一条件。新

《医疗器械注册管理办法》改变了注册的种类，取消了原先

的试产注册和准产注册，注册方式分为两种：注册与重新注

册，申请注册时要求提供临床实验报告。新《医疗器械注册

管理办法》对注册方式作了改变，但未对在旧《医疗器械注

册管理办法》下取得试产注册、准产注册的，在新办法实施



后如何处理作出规定。 如何来看待原取得的试产注册、准产

注册的效力？行政许可法第八条的规定，行政相对人依法取

得的行政许可受法律保护，行政机关不得擅自改变已经生效

的行政许可。当行政许可所依据的法律、法规、规章修改时

，为了公共利益的需要，行政机关可以依法变更或者撤回已

经生效的行政许可，由此给行政相对人造成损失的，还要依

法给予补偿。根据上述规定，原已取得的试产注册、准产注

册仍然有效。但新的《医疗器械注册管理办法》中并无试产

注册与准产注册的注册种类，当原有的试产注册、准产注册

到期后，如何对待当事人提出的重新注册申请？尤其是试产

注册，因新办法取消了准产注册这一方式，其可否直接提起

重新注册申请？ 从医疗器械行政许可的目的来看，是为了保

证产品的安全性、有效性。为此，法律规范设定了相应的许

可条件来保障行政许可目的的实现。因此，对原取得的试产

注册、准产注册到期申请重新注册的，从其提交的材料是否

能满足行政许可的目的来判断，不失为一种解决方式。既满

足保证产品安全性、有效性的要求，又不对当事人添加额外

的负担。对比新、旧《医疗器械注册管理办法》，新办法中

“注册”要求提供的材料综合了旧办法中试产注册和准产注

册的材料，因试产注册是准产注册的前提，所以，准产注册

应满足的条件与新办法下“注册”的条件基本相同，期满后

申请重新注册可直接根据新办法的规定进行重新注册。而试

产注册相比而言，只是缺少了产品生产质量考核体系考核（

认证）的有效证明文件这一实质材料，也就是说，原取得试

产注册的，具备了新办法“注册”的绝大多数条件，比如临

床试验报告。如果再根据“注册”的规定要求申请人重新提



供材料，无疑是忽略了申请人已取得的利益，加重了申请人

的负担。因此，对于试产注册到期申请的，对其申请可按照

“注册”来处理，但在提供材料的要求上，可只要求其补足

缺少的材料即可，除非有充分证据证明原有的材料已不能满

足产品安全性、有效性的要求。本案中，市药监局在中麟公

司已经具备了临床试验报告且该报告已获认可的情况下，又

要求中麟公司提供临床试验报告，但未说明原临床试验报告

已不能满足产品安全性、有效性的要求。该做法没有考虑到

中麟公司在先前的行政程序中已获得的合法利益，在实施新

法时完全抛开了旧法，故不妥当。 本案案号为：(2006)沪二
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