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制度刚性与创新弹性：医工转化中的合规悖论与历史镜鉴
聂 周

河南驼人医疗器械集团有限公司 河南 新乡 453400

【摘 要】：制度刚性为创新活动提供了确定性边界，但过度的制度刚性同样会抑制创新弹性，二者之间的张力构成了医工转化

领域的“合规悖论”。本文以北宋“限医令”为历史参照，运用制度分析的方法，系统考察当前医疗器械医工转化中制度刚性与

创新弹性的结构性矛盾，指出合规审查的碎片化叠加、激励制度的失灵以及制度变迁的路径依赖是“合规悖论”得以持续的制度

根源。提出了“制度分层—流程分类—风险分级”的三维弹性化路径，为医疗器械医工转化的制度化建设提供参考。
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1 引言

北宋庆历年间，朝廷颁布了一道影响深远的法令——“限

医令”。这道法令的核心内容是限制民间医学知识的传播与行

医资格的授予，旨在通过严格的资格管控确保医疗行为的“合

规性”。然而，这道以“规范”为出发点的法令，却产生了始

料未及的后果：医学知识的传播被阻断，民间医术的创新活力

被抑制，整个社会的医疗水平提升陷入停滞。北宋“限医令”

的教训告诉我们：制度越是试图以刚性管控来确保“正确”，

就越可能扼杀创新的“可能”。

近千年之后，医疗器械医工转化领域正在上演相似的困

境。为确保患者安全和社会公共利益，医疗器械的研发、注册、

生产和临床应用被层层制度所规范——从知识产权确权到临

床试验审批，从注册审评到物价申报，从入院准入到医保支付，

每一环节都有其法理依据和制度逻辑。然而，当这些制度叠加

在一起时，却形成了一道道难以逾越的制度门槛。医护人员的

临床创意从产生到转化为可用的产品，需要跨越十余个环节，

每一个环节都可能因“合规”要求而陷入停滞。这不禁让人追

问：当“合规”本身成为创新的障碍时，制度设计是否已经偏

离了其初衷？

本文以北宋“限医令”为历史参照，运用制度分析的视角，

系统考察当前医疗器械医工转化中“制度刚性”与“创新弹性”

之间的结构性矛盾。研究从企业端创新转化落地视角出发，以

驼人集团与多家三甲医院合作的真实项目为实践基础，揭示

“合规悖论”的制度成因，并探索破解之道。

2 理论基础

制度与创新的关系是制度经济学和组织理论的核心议题。

诺思的制度变迁理论指出，制度为经济行为提供了激励结构，

但制度的路径依赖效应也会将创新锁定在低效率的轨道上。路

径依赖意味着“人们对过去作出的选择决定了他们现在可能的

选择”，这种自我强化机制使得制度变革异常困难。在医疗器

械领域，这一理论提示我们：早期的制度选择——无论其初衷

多么合理——都可能在后来的演进中形成对创新的束缚。

在医工转化研究领域，学者们从多个角度揭示了制度性障

碍。有研究指出，医工结合面临的突出问题是“实施主体穿透

力不足、学科融合困难、成果转化率偏低”。另有研究指出医

学工程成果转化具有“高投入、高风险、长周期和低转化率”

的特征。这些特征决定了医工转化对制度环境的高度敏感性—

—每一项制度成本的增加，都可能使本就微薄的转化收益变得

不可承受。在医疗机构科技成果转化方面，公立医院面临“缺

乏成熟的应用性成果、科研人员转化意识薄弱、人财物支撑不

足”等问题，科技成果转化过程中存在“不可忽视的法律风险”。

然而，既有研究存在一个显著的理论缺口：大多数研究将制度

障碍视为“需要克服的外部约束”，而较少追问制度本身为何

会产生这样的障碍。本文试图填补这一缺口，通过引入“制度

刚性”与“创新弹性”的分析框架，揭示医工转化中“合规悖

论”的深层逻辑。

3 医工转化中的“合规悖论”：表征与成因

在医疗器械医工转化中，“合规悖论”表现为一个令人困

惑的现象：每一项制度设计都有其正当性——确保患者安全、

保护知识产权、规范市场秩序——但当这些制度叠加在一起

时，却形成了对创新的系统性抑制。从创意到产品，一个典型

的医工转化项目需要跨越以下制度门槛：临床需求的提出需要

符合医院科研管理规定；知识产权的确权需要经过职务发明认

定程序；样品的制作和概念验证需要符合医院伦理审查和科研

经费管理规定；产品的注册需要经过药监部门的审评审批；物

价编码的申报需要经过医保部门的审核；产品的入院需要经过

医院医疗器械管理委员会的论证。每一个环节都有其独立的制

度逻辑和合规要求，但合在一起就形成了一个“制度丛”——

每一根藤蔓都不粗，但缠绕在一起就足以束缚创新主体的手

脚。在驼人集团的合作实践中，一个创新介入类产品从临床创

意到进入医院采购目录，全流程耗时超过两年。其中，仅物价

编码申报一项就占用了 6个月，而这一环节的延迟并非因为技

术难度，而是因为“没有先例可循”。

合规悖论的形成，根植于三重制度逻辑的交织。第一，合

规审查的碎片化叠加。医疗器械创新转化涉及药监、卫健、医
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保、科技等多个部门，各部门的政策目标和管理逻辑各不相同。

这种碎片化的制度格局意味着，一个创新项目必须在多个互不

连通的制度通道中分别证明自己的“合规性”。第二，激励制

度的失灵。制度不仅规定“什么不能做”，还应激励“什么应

该做”。然而在当前的制度设计中，合规压力远大于创新激励。

公立医院医护人员的绩效考核仍以临床工作量、科研论文和教

学任务为核心，成果转化的贡献权重极低。一位医护发明人在

访谈中坦言：“我花了两年时间做转化，收益还不如多发两篇

论文划算。”当创新的制度收益低于合规的制度成本时，理性

的创新主体自然会选择保守策略。第三，制度变迁的路径依赖。

医疗器械监管制度的形成有其历史合理性，但当产业进入创新

驱动的新阶段后，既有的制度框架却因路径依赖效应而难以调

整。每一次制度的微调都需要在“安全”与“效率”之间反复

权衡，“安全”往往压倒“效率”，使得制度调整总是滞后于

产业创新的需求。

北宋“限医令”提供了一个跨越千年的制度镜鉴。庆历年

间，朝廷为规范医疗市场，颁布了严格的医学知识传播限制和

行医资格管控措施。法令的初衷无疑是“合规”的，但实施的

结果却是：民间医学知识的传播被阻断，大量的医学创新被扼

杀在萌芽状态。“限医令”的教训有三：其一，制度的“合规”

目标不能以牺牲“创新”能力为代价；其二，制度的执行成本

不应由创新主体独自承担；其三，制度的调整必须跟上实践的

变化。千年之后的医疗器械医工转化领域，“限医令”的制度

教训仍在重演——每一项制度都在试图“规范”创新，却很少

思考如何“赋能”创新。

4 破解悖论：从刚性管控到弹性赋能

破解“合规悖论”，需要在制度设计中实现从“管控逻辑”

向“赋能逻辑”的范式转换——不是减少制度，而是优化制度；

不是放松监管，而是让监管变得更加智能和精准。基于驼人集

团的实践探索，本文提出“制度分层—流程分类—风险分级”

的三维弹性化路径。

4.1制度分层：区分“底线制度”与“发展制度”

制度刚性并非全然有害。保障患者安全、保护知识产权、

防止利益冲突——这些“底线制度”必须以足够的刚性来确保

其不可逾越。问题的关键在于区分哪些制度属于“底线制度”，

哪些属于“发展制度”。

“底线制度”应当保持刚性——如医疗器械的安全有效性

标准、临床试验的伦理规范、知识产权的确权规则。这些制度

的边界必须清晰、执行必须严格，不能以“创新”的名义加以

妥协。“发展制度”则应当具备弹性——如成果转化的收益分

配方式、创新产品的物价申报流程、医院的入院准入程序。这

些制度的目标是“促进”创新，其设计应当允许根据具体情境

进行灵活调整。

驼人集团在与合作医院的实践中探索了制度分层的操作

化路径：在合作协议中明确区分“不可协商的合规底线”（如

知识产权归属、临床试验伦理审查）和“可协商的操作流程”

（如收益分配比例、转化方式选择），前者严格遵循现行法规，

后者则通过医企双方的协商谈判形成个性化的制度安排。

4.2流程分类：建立差异化通道

当前制度的一大弊端是“一刀切”——创新产品与常规产

品适用同样的准入流程，高风险产品与低风险产品适用同样的

审批标准。这种“无差别”的制度设计，使得创新产品不得不

承受与常规产品相同的制度成本——而创新产品的特殊性恰

恰在于它“没有先例”，需要更多的制度弹性和更快的响应速

度。

建立差异化通道是摆脱这一困境的关键。在注册环节，国

家创新医疗器械特别审批通道已经提供了可借鉴的经验——

对符合创新认定条件的产品实行优先审评审批。这一逻辑应当

延伸至入院环节：对经过认定的创新医疗器械，建立差异化的

入院准入通道，简化评估程序、压缩审批时限、明确时间承诺。

在驼人集团的实践中，14项产品已进入国家创新医疗器械

特别审批通道。然而，这些产品在取得注册证后，仍然面临入

院环节的制度壁垒——特别审批通道的“优先”止步于注册，

未能延伸至入院。这提示我们：差异化通道的建设需要覆盖创

新的全链条，而非止于某个环节。

4.3风险分级：让制度成本与风险水平相匹配

制度成本应当与风险水平相匹配——高风险产品承受高

制度成本，低风险产品承受低制度成本。然而，当前的制度设

计往往“就高不就低”——以最高风险产品的标准来要求所有

产品。这种“过度谨慎”的制度逻辑，使得低风险创新产品不

得不承受与其风险水平不相称的制度成本。

风险分级的制度化建设，需要在制度设计中引入“比例原

则”——制度的严格程度应当与风险水平成正比，与创新收益

成反比。对于临床急需的创新产品，应当在确保基本安全的前

提下，建立更加灵活的制度通道；对于改良型创新产品，应当

在现有制度框架内设计简化的评估程序。

驼人集团与多家三甲医院合作的实践表明，风险分级的关

键在于前移风险评估节点——在产品研发的早期阶段即进行

风险预评估，根据评估结果确定后续各环节的制度适用标准，

而非在所有环节都适用最高标准。这一做法将风险分级从“制

度设计”转化为“操作流程”，使“比例原则”具备了可执行

性。

5 结论

北宋“限医令”的教训穿越千年，依然具有强烈的现实回

响。当制度以“合规”为名行“管控”之实，当每一项制度都

在试图“规范”创新而非“赋能”创新，医工转化就会陷入“合
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规悖论”的困境——制度越完善，创新越艰难。

本文的核心结论有三。第一，医疗器械医工转化中的“合

规悖论”根植于三重制度逻辑的交织——合规审查的碎片化叠

加使创新主体疲于应对多头管理，激励制度的失灵使创新收益

无法抵偿合规成本，制度变迁的路径依赖使既有框架难以适应

新的创新需求。第二，破解悖论的关键在于制度设计从“管控

逻辑”向“赋能逻辑”的范式转换——不是减少制度，而是优

化制度；不是放松监管，而是让监管变得更加智能和精准。第

三，“制度分层—流程分类—风险分级”的三维弹性化路径，

为这一范式转换提供了可操作的制度框架。千年之前，“限医

令”的教训警示我们：制度若不能为创新留出空间，制度终将

成为创新最大的敌人。千年之后，医疗器械医工转化的制度建

设，应当铭记这一教训。
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