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一、工作文件

关于发布体外诊断试剂说明书编写指导原则的通告
（2014 年 第 17 号）
为指导体外诊断试剂说明书编写工作，根据《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第 6 号），国家食品药品监督管理总局组织制定了《体外诊断试剂
说明书编写指导原则》，现予发布。2014 年 10 月 1 日起，原国家食品药品监督管理局发布的《体外诊断试剂说明书编写指导原则》（国食药监械〔2007〕240 号）废止。
特此通告。
附件：体外诊断试剂说明书编写指导原则
国家食品药品监督管理总局
2014 年 9 月 11 日

附件
体外诊断试剂说明书编写指导原则
体外诊断试剂说明书承载了产品预期用途、检验方法、对检验结果的解释、注意事项等重要信息，是指导使用者正确操作、临床医生准确理解和合理应用试验结果的重要技术性文件。
本指导原则基于国家食品药品监督管理总局《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第 6 号）的有关要求，对体外诊断试剂产品说明书编写的格式及各项内容的撰写进行了详细的说明。其目的是为编写体外诊断试剂说明书提供原则性的指导， 同时，也为注册管理部门审核说明书提供技术参考。
由于体外诊断试剂产品专业跨度大、方法学多样、临床预期用途各异，产品的说明书内容不尽相同。申请人应根据产品特点及临床预期用途编写说明书，以便关注者获取准确信息。
一、体外诊断试剂说明书格式
××××（产品通用名称）说明书
【产品名称】
【包装规格】
【预期用途】
【检验原理】
【主要组成成分】
【储存条件及有效期】
【适用仪器】
【样本要求】
【检验方法】
【阳性判断值或者参考区间】
【检验结果的解释】
【检验方法的局限性】
【产品性能指标】
【注意事项】
【标识的解释】
【参考文献】
【基本信息】
【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】（或者【医疗器械备案凭证编号/产品技术要求编号】）
【说明书核准及修改日期】
以上项目如对于某些产品不适用,说明书中可以缺省。

二、各项内容撰写的说明
产品说明书内容原则上应全部使用中文进行表述；如含有国际通用或行业内普遍认可的英文缩写，可用括号在中文后标明；对于确实无适当中文表述的词语，可使用相应英文或其缩写表示。
【产品名称】
1．通用名称：
通用名称应当按照《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 5 号）规定的命名原则进行命名，可适当参考相关“分类目录”和/或国家标准及行业标准。
除特殊用途产品可在通用名称中注明样本类型外，其余产品的通用名称中均不应当出现样本类型、定性/定量等内容。
2.英文名称。
【包装规格】
注明可测试的样本数或装量，如××测试/盒、××人份/盒、××mL，除国际通用计量单位外，其余内容均应采用中文进行表述。如产品有不同组分,可以写明组分名称。如有货号，可增加货号信息。
【预期用途】
第一段内容详细说明产品的预期用途，如定性或定量检测、自测、确认等，样本类型和被测物等，具体表述形式根据产品特点做适当调整。若样本来源于特殊受试人群，如孕妇、新生儿等，应当予以注明。
第二段内容说明与预期用途相关的临床适应症及背景情况，说明相关的临床或实验室诊断方法等。
【检验原理】
详细说明检验原理、方法，必要时可采用图示方法描述。
【主要组成成分】
1．对于产品中包含的试剂组分：
（1）说明名称、数量及在反应体系中的比例或浓度，如果对于正确的操作很重要，应提供其生物学来源、活性及其他特性。
（2）对于多组分试剂盒，明确说明不同批号试剂盒中各组分是否可以互换。
（3）如盒中包含耗材，应列明耗材名称、数量等信息。如塑料滴管、封板膜、自封袋等。
2．对于产品中不包含，但对该试验必需的试剂组分，说明书中应列出此类试剂的名称、纯度，提供稀释或混合方法及其他相关信息。
3．对于校准品和质控品：
（1）说明主要组成成分及其生物学来源。
（2）注明校准品的定值及其溯源性。
（3）注明质控品的靶值范围。如靶值范围为批特异，可注明批特异，并附单独的靶值单。

【储存条件及有效期】
1．说明产品的储存条件如：2～8℃、－18℃以下、避免／禁止冷冻等。其他影响稳定性的条件如：光线、湿度等也必须说明。如果打开包装后产品或组分的稳定性不同于原包装产品，则打开包装后产品或组分的储存条件也必须注明。
2．有效期：说明在储存条件下的有效期。如果打开包装后产品或组分的稳定性不同于原包装产品，打开包装后产品或组分的有效期也必须注明。
3．如试剂盒各组分的稳定性不一致，则应对各组分的储存条件和有效期分别进行描述。
【适用仪器】
说明可适用的仪器及型号，并提供与仪器有关的信息以便用户能够正确选择使用。
【样本要求】
应在以下几方面进行说明：
1．适用的样本类型。
2. 在样本收集过程中的特别注意事项。
3. 为保证样本各组分稳定所必需的抗凝剂或保护剂等。
4．已知的干扰物。
5．能够保证样本稳定的储存、处理和运输方法。
【检验方法】
为保证试验的正确进行，应在以下几方面对试验的每一步进行详细说明：
1．试剂配制：各试剂组分的稀释、混合及其他必要的程序。
2．必须满足的试验条件：如 pH 值、温度、每一步试验所需的时间、波长、最终反应产物的稳定性等。试验过程中必须注意的事项。
3．校准程序（如果需要）：校准品的准备和使用，校准曲线的绘制方法。
4．质量控制程序：质控品的使用、质量控制方法。
5．试验结果的计算或读取，包括对每个系数及对每个计算步骤的解释。如果可能，应举例说明。
【阳性判断值或者参考区间】
说明阳性判断值或者参考区间，并简要说明阳性判断值或者参考区间的确定方法。
【检验结果的解释】
说明可能对试验结果产生影响的因素；说明在何种情况下需要进行确认试验。
【检验方法的局限性】
说明该检验方法的局限性。
【产品性能指标】
说明该产品的主要性能指标。
【注意事项】
注明必要的注意事项，如本品仅用于体外诊断等。

如该产品含有人源或动物源性物质，应给出具有潜在感染性的警告。
【标识的解释】如有图形或符号，请解释其代表的意义。
【参考文献】
注明引用的参考文献。
【基本信息】
1. 境内体外诊断试剂
（1）注册人（或者备案人）与生产企业为同一企业的，按以下格式标注基本信息： 注册人（或者备案人）/生产企业名称
住所
联系方式
售后服务单位名称联系方式
生产地址
生产许可证编号或者生产备案凭证编号
（2）委托生产的按照以下格式标注基本信息： 注册人（或者备案人）名称
住所
联系方式
售后服务单位名称联系方式
受托企业的名称住所
生产地址
生产许可证编号或者生产备案凭证编号
2. 进口体外诊断试剂
按照以下格式标注基本信息：
注册人（或者备案人）/生产企业名称住所
生产地址联系方式
售后服务单位名称联系方式
代理人的名称住所
联系方式

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】（或者【医疗器械备案凭证编号/产品技术要求编号】）
注明该产品的注册证编号或者备案凭证编号。
【说明书核准日期及修改日期】
注明该产品说明书的核准日期。如曾进行过说明书的变更申请，还应该同时注明说明书的修改日期。

关于发布医疗器械临床评价技术指导原则的通告
（2015 年 第 14 号）
为指导医疗器械临床评价工作，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）
和《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号），国家食品药品监督管理总局组织制定了《医疗器械临床评价技术指导原则》，现予发布。
特此通告。
附件：医疗器械临床评价技术指导原则
食品药品监管总局
2015 年 5 月 19 日

附件
医疗器械临床评价技术指导原则
一、编制目的
医疗器械临床评价是指注册申请人通过临床文献资料、临床经验数据、临床试验等信息对产品是否满足使用要求或者适用范围进行确认的过程。本指导原则旨在为注册申请人进行临床评价及食品药品监督管理部门对临床评价资料的审评提供技术指导。
二、法规依据
（一）《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）；
（二）《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号）；
（三）医疗器械临床试验质量管理相关规定。三、适用范围
本指导原则适用于第二类、第三类医疗器械注册申报时的临床评价工作，不适用于按医疗器械管理的体外诊断试剂的临床评价工作。如有针对特定产品的临床评价技术指导原则发布，则相应产品临床评价工作应遵循有关要求。
四、基本原则
临床评价应全面、客观，应通过临床试验等多种手段收集相应数据，临床评价过程中收集的临床性能和安全性数据、有利的和不利的数据均应纳入分析。临床评价的深度和广度、需要的数据类型和数据量应与产品的设计特征、关键技术、适用范围和风险程度相适应，也应与非临床研究的水平和程度相适应。
临床评价应对产品的适用范围（如适用人群、适用部位、与人体接触方式、适应症、疾病的程度和阶段、使用要求、使用环境等）、使用方法、禁忌症、防范措施、警告等临床使用信息进行确认。
注册申请人通过临床评价应得出以下结论：在正常使用条件下，产品可达到预期性能； 与预期受益相比较，产品的风险可接受；产品的临床性能和安全性均有适当的证据支持。
五、列入《免于进行临床试验的医疗器械目录》产品的临床评价要求
对于列入《免于进行临床试验的医疗器械目录》（以下简称《目录》）产品，注册申请人需提交申报产品相关信息与《目录》所述内容的对比资料和申报产品与已获准境内注册的
《目录》中医疗器械的对比说明。具体需提交的临床评价资料要求如下：
（一）提交申报产品相关信息与《目录》所述内容的对比资料；
（二）提交申报产品与《目录》中已获准境内注册医疗器械的对比说明，对比说明应当包括《申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表》（见附1）和相应支持性资料。

提交的上述资料应能证明申报产品与《目录》所述的产品具有等同性。若无法证明申报产品与《目录》产品具有等同性，则应按照本指导原则其他要求开展相应工作。
六、通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行分析评价要求
（一）同品种医疗器械
1.同品种医疗器械定义
同品种医疗器械是指与申报产品在基本原理、结构组成、制造材料（有源类产品为与人体接触部分的制造材料）、生产工艺、性能要求、安全性评价、符合的国家/行业标准、预期用途等方面基本等同的已获准境内注册的产品。
申报产品与同品种医疗器械的差异不对产品的安全有效性产生不利影响，可视为基本等同。
2.同品种医疗器械的判定
注册申请人通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行分析评价，证明医疗器械安全、有效的，需首先将申报产品与一个或多个同品种医疗器械进行对比，证明二者之间基本等同。
与每一个同品种医疗器械进行对比的项目均应包括但不限于附 2 列举的项目，对比内容包括定性和定量数据、验证和确认结果，应详述二者的相同性和差异性，对差异性是否对产品的安全有效性产生不利影响，应通过申报产品自身的数据进行验证和/或确认，如申报产品的非临床研究数据、临床文献数据、临床经验数据、针对差异性在中国境内开展的临床试验的数据。相应数据的收集和分析评价应符合本部分第（三）、（四）项及相应附件要求。临床试验应符合临床试验质量管理规范相关要求。
注册申请人应以列表形式提供对比信息（格式见附 3）。若存在不适用的项目，应说明不适用的理由。
（二）评价路径
具体评价路径见附 4。
（三）同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据的收集
临床试验或临床使用获得的数据（以下简称临床数据）可来自中国境内和/或境外公开发表的科学文献和合法获得的相应数据，包括临床文献数据、临床经验数据。注册申请人可依据产品的具体情形选择合适的数据来源和收集方法。
1.临床文献数据的收集
临床文献数据的收集应保证查准、查全文献。文献检索和筛选要素见附 5。在文献检索开展前，需制定文献检索和筛选方案（内容及格式见附 6）。在文献检索和筛选完成后，需编制文献检索和筛选报告（内容及格式见附 7）。临床文献的检索和筛选应具有可重复性。文献检索和筛选人员应当具有相应的专业知识和实践经验。
2.临床经验数据的收集
临床经验数据收集应包括对已完成的临床研究、不良事件、与临床风险相关的纠正措施等数据的收集。

（1）已完成的临床研究数据收集
按照临床研究的设计类型，可分为前瞻性研究、回顾性研究、随机对照研究、非随机对照研究、单组研究、病例报告等。
注册申请人需收集并提供伦理委员会意见（如适用）、临床研究方案和临床研究报告。
（2）不良事件数据收集
注册申请人应收集包括注册申请人建立的投诉和不良事件资料库，以及各国监管机构发布的不良事件资料库中相应不良事件数据，如国家食品药品监督管理总局发布的《医疗器械不良事件信息通报》、《医疗器械警戒快讯》，美国食品药品管理局申请人与用户机构设备使用数据库（MAUDE），英国医疗器械警报（MDA）等。
注册申请人需提供同品种医疗器械投诉及不良事件数量、投诉及不良事件的原因归类、各类别原因的投诉及不良事件数量、投诉及不良事件是否与产品有关等信息。对于严重不良事件，应以列表的形式提供事件描述、原因分析、处理方式等具体信息。
对于申报产品还需提供产品在各国上市时间、累积销售量、严重不良事件处理结果等具体信息。
（3）与临床风险相关的纠正措施数据收集
注册申请人应收集并提供同品种医疗器械与临床风险相关的纠正措施（如召回、公告、警告等）的具体信息、采取的风险控制措施等信息。
（四）同品种医疗器械临床数据分析评价
1.数据的质量评价
注册申请人应将纳入分析的数据按照公认的临床证据水平评价标准（如牛津循证医学中心制定的临床证据水平评价标准等）进行分级。对于不适于进行产品有效性评价的部分临床数据，如适用，可用于产品安全性评价。
2.数据集的建立
根据数据类型、数据质量的不同，可将收集的临床数据归纳成多个数据集。注册申请人 亦可根据不同的评价目的分别建立数据集，如某些产品的临床性能和/或安全性存在人种差异， 为评价中国人群使用该产品的安全性和/或有效性，可建立中国人群的数据集。
3.数据的统计分析
需选择合适的数据分析方法对不同的数据集进行统计分析。多个研究结果组成的数据集的分析方法包括定性分析和定量分析。
4.数据评价
综合不同数据集的分析结果，评价申报产品是否在正常使用条件下，产品可达到预期性能；与预期受益相比较，产品的风险是否可接受。
（五）临床评价报告
临床评价完成后需撰写临床评价报告（格式见附 8），在注册申请时作为临床评价资料提交。
七、临床试验相关要求

对于在中国境内进行临床试验的医疗器械，其临床试验应在取得资质的临床试验机构内， 按照医疗器械临床试验质量管理规范的要求开展。注册申请人在注册申报时，应当提交临床试验方案和临床试验报告。
对于在境外进行临床试验的进口医疗器械，如其临床试验符合中国相关法规、注册技术指导原则中相应技术要求，如样本量、对照组选择、评价指标及评价原则、疗效评价指标等要求，注册申请人在注册申报时，可提交在境外上市时提交给境外医疗器械主管部门的临床试验资料。资料至少应包括伦理委员会意见、临床试验方案和临床试验报告，申请人还需提交论证产品临床性能和/或安全性是否存在人种差异的相关支持性资料。
对于列入《需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录》中的医疗器械应当在中国境内进行临床试验。
附：1.申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表
2.申报产品与同品种医疗器械的对比项目
3.申报产品与同品种医疗器械对比表的格式
4.通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行分析评价路径
5.文献检索和筛选要求
6.文献检索和筛选方案
7.文献检索和筛选报告
8.通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行的分析评价报告
附 1
申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表

对比项目
目录中医疗器械
申报产品
差异性
基本原理（工作原理/作用机理）
结构组成
产品制造材料或与人体接触部分的制造材料
性能要求
灭菌/消毒方式适用范围
使用方法
……
注：对比项目可根据实际情况予以增加。

支持性资料概述

附 2
申报产品与同品种医疗器械的对比项目
（无源医疗器械）
	无源医疗器械
	对比项目

	
	1.基本原理

	
	2.结构组成

	
	3.生产工艺

	
	4.制造材料（如材料牌号、动物源性材料、同种异体材料、成分、药物成分、
生物活性物质、符合的标准等信息）

	
	5.性能要求

	
	6.安全性评价（如生物相容性、生物安全性等）

	
	7.产品符合的国家/行业标准

	
	8.适用范围：
（1）适用人群
（2）适用部位
（3）与人体接触方式
（4）适应症
（5）适用的疾病阶段和程度
（6）使用环境

	
	9.使用方法

	
	10.禁忌症

	
	11.防范措施和警告

	
	12.交付状态

	
	13.灭菌/消毒方式

	
	14.包装

	
	15.标签

	
	16.产品说明书



申报产品与同品种医疗器械的对比项目
（有源医疗器械）
	有源医疗器械
	对比项目

	
	1.基本原理
（1）工作原理
（2）作用机理

	
	2.结构组成
（1）产品组成
（2）核心部件

	
	3.生产工艺

	
	4.与人体接触部分的制造材料（如材料牌号、动物源性材料、同种异体材料、成
分、药物成分、生物活性物质、符合的标准等信息）

	
	5.性能要求
（1）性能参数
（2）功能参数

	
	6.安全性评价（如生物相容性、生物安全性、电气安全性、辐射安全性等）

	
	7.软件核心功能

	
	8.产品符合的国家/行业标准

	
	9.适用范围：
（1）适用人群
（2）适用部位
（3）与人体接触方式
（4）适应症
（5）适用的疾病阶段和程度
（6）使用环境

	
	10.使用方法

	
	11.禁忌症

	
	12.防范措施和警告

	
	13.灭菌/消毒方式

	
	14.包装

	
	15.标签

	
	16.产品说明书


附 3
申报产品与同品种医疗器械对比表的格式
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



对比项目
同品种医疗器械
申报产品
差异性
基本原理结构组成
……
……
……
注：对比项目至少应包括附件 2 所列全部项目。

支持性资料概述

附 4
通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行分析评价路径
医疗器械
否
与 同 品 种 医
疗 器 械 是 否
存 在 差 异性？
是
对同品种医疗器械临床文献和/或
临床经验数据进
是
行收集、分析

是否可通过申报产品的非临 床研究资料、和／或临床文献数据、和／或临床经验数据、和／或针对差异性在中国境 内开展的临床试验资料证明 差异性对产品的安全有效性 未产生不利影响
否
形成临床评价报告，完成临床评价


不能通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行分析评价。注册申请人需按照规定提交相应临床试验资料。

附 5
文献检索和筛选要求
一、检索数据库
注册申请人需根据申报产品/同品种医疗器械的具体情况（如设计特征、适用范围等）选择检索数据库，并在方案中论述选择的理由。数据库的选择应具有全面性，可考虑的数据库类型举例如下。
1.科学数据库：如中国期刊全文数据库、美国《医学索引》（Medline）、荷兰《医学文摘》（EM）等。
2.临床试验数据库：如科克伦对照试验注册中心（CENTRAL）、临床试验注册资料库
（ClinicalTrials.gov）等。
3.系统评价数据库：如科克伦（Cochrane）图书馆等。
4.专业数据库：如诊断测试索引数据库（MEDION）、骨关节登记数据库等。二、检索途径、检索词、检索词的逻辑关系
为全面、准确地检索出申报产品/同品种医疗器械的临床文献，应综合考虑检索途径的选择、检索词的选择和各检索词间逻辑关系的配置，制定科学的检索策略。常见的检索途径包括主题词检索、关键词检索、摘要检索、全文检索等。检索词应与选择的检索途径相适应， 考虑因素如产品的通用名称、商品名称、生产企业、基本原理、结构组成、制造材料、设计特征、关键技术、适用范围等。进行检索词逻辑组配时, 应正确地选用逻辑算符来表达检索词之间的逻辑关系，如逻辑或（OR）扩大检索范围，逻辑与（AND）缩小检索范围。应在检索方案中论述检索途径、检索词、检索词逻辑关系的确定理由。
三、文献筛选流程和筛选标准
对于检出文献的筛选，应按照图 1 设定的步骤进行。注册申请人根据文献的题名和摘要， 筛选出可能符合要求的文献；根据文献全文，筛选出纳入分析的文献；根据全文仍不能确定是否纳入分析的文献，可与作者联系以做出判断或直接排除。
文献的筛选标准，即文献的纳入和排除标准，应明确、具有可操作性。四、文献检索和筛选结果的输出
文献检索和筛选结果的输出采用文献的引用形式且需保持格式的一致性，文献的引用形式包括作者、题名、期刊名称、发表年代、卷数（期数）、页码等。经筛选纳入临床评价的文献应提供全文。
检索到的文献
阅读文献的题目及摘要
否
符合筛选标准？
是
可能合格的文献
阅读全文
否
是
排除文献
符 合 筛 选 标
准？


纳入分析

不确定
与作者联系
否
是
符 合 筛 选 标
准？
图 1 文献筛选流程

附 6
文献检索和筛选方案
产品名称： 型号规格：
检索的时间范围： 检索数据库：
检索数据库的选择理由： 检索途径：
检索词：
检索词的逻辑组配：
检索途径、检索词、检索词的逻辑组配的确定理由： 检索结果的输出形式：
文献筛选流程： 文献的筛选标准：
文献的筛选标准的制定理由： 文献筛选结果的输出形式： 文献检索和筛选人员姓名：

附 7
文献检索和筛选报告
产品名称： 型号规格：
检索的时间范围： 检索数据库：
检索途径： 检索词：
检索词的逻辑组配： 检索结果的输出：
检索偏离的描述、原因及对结果的影响： 文献筛选流程：
文献的筛选标准： 排除的文献：
排除理由：
文献筛选结果的输出：
筛选偏离的描述、原因及对结果的影响：
注：检索和筛选出的文献需以一致的格式列表，建议包含“作者题名期刊名称发表年代卷数（期数）页码”等信息。
文献检索和筛选人员签名： 时间：

附 8
通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据进行的分析评价报告
产品名称： 型号规格：
完成人员签名： 完成时间：

一、同品种医疗器械判定
申报产品与同品种医疗器械对比项目及对比表的格式见附 2、3。二、评价路径
描述进行评价的路径。三、分析评价
注册申请人根据申报产品的具体情形选择适用的条款。
（一）申报产品与同品种医疗器械相同论述二者的相同性。
（二）证明申报产品与同品种医疗器械的差异不对产品的安全有效性产生不利影响的支持性资料（自身非临床研究、临床文献数据、临床经验数据等）
1.非临床研究资料：
（1）研究概述；
（2）非临床研究报告，以附件形式提供。
2.申报产品临床文献和数据收集分析资料：
根据产品的具体情形选择适合的数据来源和收集方法。根据数据类型、数据质量、评价目的的不同，将收集的数据归纳成不同的数据集，进行分析和评价。按照本指导原则正文的相关要求提供各类数据的完整信息，以附件的形式提供。各数据集举例如下：
（1）临床研究数据集
数据概述：如数据来源、数据类型、数据质量等信息； 分析方法：明确具体的分析方法及选择理由；
数据分析：包括数据的汇总、分析过程、分析结果； 对分析结果的解释和评价：
附件：如涉及的文献全文、伦理委员会意见（如适用）、临床研究方案、临床研究报告等。
（2）投诉和不良事件数据集数据概述：
分析方法：明确具体的分析方法及选择理由；
数据分析：包括数据的汇总、分析过程、分析结果； 对分析结果的解释和评价：
附件：各国上市时间、投诉及不良事件数量、投诉及不良事件的原因归类、各类别原因的投诉及不良事件数量、投诉及不良事件是否与产品有关等信息。对于严重不良事件，应以列表的形式提供事件描述、原因分析、处理方式和处理结果等具体信息。
（3）与临床风险相关的纠正措施数据集数据概述：
数据分析和评价：

附件：与临床风险相关的纠正措施（如召回、公告、警告等）的具体信息、采取的风险控制措施等。
（4）中国人群数据集
数据概述：如数据来源等信息；
分析方法：明确具体的分析方法及选择理由；
数据分析：包括数据的汇总、分析过程、分析结果； 对分析结果的解释和评价：
附件：各类数据的完整信息。
注：数据集数量不限，由注册申请人根据实际情况编制。
（5）多个数据集的综合评价及结论研究概述；
文献检索和筛选方案及报告； 经验数据收集和分析报告。
2.针对差异性在中国境内开展的临床试验资料：
（1）试验概述；
（2）临床试验方案和临床试验报告。
3.其他支持性资料：
（1）资料概述；
（2）资料全文。
4.结论
四、同品种医疗器械临床试验或临床使用数据分析
根据同品种医疗器械的具体情形选择适合的临床文献数据、临床经验数据来源和收集方法。根据数据类型、数据质量、评价目的的不同，将收集的数据归纳成不同的数据集，进行分析和评价。按照本指导原则正文的相关要求提供各类数据的完整信息，以附件的形式提供。各数据集举例如下：
（一）临床研究数据集
数据概述：如数据来源、数据类型、数据质量等信息； 分析方法：明确具体的分析方法及选择理由；
数据分析：包括数据的汇总、分析过程、分析结果； 对分析结果的解释和评价：
附件：如涉及的文献全文、伦理委员会意见（如适用）、临床研究方案、临床研究报告等。
（二）投诉和不良事件数据集数据概述：
分析方法：明确具体的分析方法及选择理由；
数据分析：包括数据的汇总、分析过程、分析结果；

对分析结果的解释和评价：
附件：投诉及不良事件数量、投诉及不良事件的原因归类、各类别原因的投诉及不良事件数量、投诉及不良事件是否与产品有关等信息。对于严重不良事件，应以列表的形式提供事件描述、原因分析、处理方式等具体信息。
（三）与临床风险相关的纠正措施数据集数据概述：
数据分析和评价：
附件：与临床风险相关的纠正措施（如召回、公告、警告等）的具体信息、采取的风险控制措施等。
（四）中国人群数据集
数据概述：如数据来源等信息；
分析方法：明确具体的分析方法及选择理由；
数据分析：包括数据的汇总、分析过程、分析结果； 对分析结果的解释和评价：
附件：各类数据的完整信息。
注：数据集数量不限，由注册申请人根据实际情况编制。
（五）多个数据集的综合评价及结论研究概述；
文献检索和筛选方案及报告； 经验数据收集和分析报告。
（六）结论五、结论
六、其他需要说明的问题（如适用）

关于医疗器械临床试验备案有关事宜的公告
（2015 年 第 87 号）
根据《医疗器械监督管理条例》的规定，开展医疗器械临床试验应当备案。现将备案有关事宜公告如下：
一、开展医疗器械临床试验，申办者应当在试验项目经伦理审查通过并与临床试验机构签订协议或合同后，填写《医疗器械临床试验备案表》（附件 1），提交备案表中列出的相关材料，其中境内医疗器械向申办者所在地省级食品药品监督管理部门备案，进口医疗器械向代理人所在地省级食品药品监督管理部门备案。
二、接受备案的省级食品药品监督管理部门，对《医疗器械临床试验备案表》填写完整且提交材料齐全的，应当当场备案。备案号编排方式为：X1 械临备 XXXX2XXXX3，其中 X1 为备案部门所在地简称，XXXX2 为年份，XXXX3 为流水号。
三、接受备案的省级食品药品监督管理部门，应当在 10 个工作日内将备案信息（格式见附件 2）通报临床试验机构所在地的同级食品药品监督管理部门和卫生计生主管部门。
四、自公告发布之日起，开展医疗器械临床试验应当按照本公告备案后实施。
五、申办者完成临床试验备案后，对试验项目起止日期有变化的，应当于变化后 10 个工作日内告知原备案管理部门并留有信息变更的记录。
六、食品药品监督管理部门应当加强对医疗器械临床试验备案工作的监督检查，对违反规定的依法查处。
接受备案的省级食品药品监督管理部门应当每月 10 日前将备案信息以电子邮件方式报送国家食品药品监督管理总局医疗器械注册管理司（电子信箱：mdct@cfda.gov.cn）。
特此公告。
附件：1.医疗器械临床试验备案表
2.医疗器械临床试验备案信息通报表
食品药品监管总局
2015 年 7 月 3 日
附件 1


医疗器械临床试验备案表

	试验名称
	

	试验目的
	

	试验用医疗器械
	名
	称
	

	
	型号规格
	

	
	分
	类
	1.□境内Ⅱ类
2.□有源
3.□植入
	□境内Ⅲ类
□无源
□非植入
	□进口Ⅱ类 □进口Ⅲ类
□体外诊断试剂
	
	

	
	需进行临床试验审批的第三类医疗器械
	□是
□否
	中国境内
同类产品
	□有
□无

	试验方案版本号及日期
	
	多中心
临床试验
	□是
□否

	临床试验机构(如多中心应注明牵头单位)
	研究者

	名称
	地址
	联系人
	电话
	姓名
	科室
	职务
	电话

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	

	项目起止日期
	
	
	
	年
	月
	日 ——
	
	年
	月
	日
	

	申办者
	
	联系人
	
	电话
	

	申办者地址
	
	邮编
	



	代理人
	
	联系人
	
	电话
	

	代理人地址
	
	邮编
	

	监查员姓名
	
	电话
	

	需提交的材料目录

	1
	填写完整的备案表一式二份

	2
	申办者或代理人营业执照复印件

	3
	伦理委员会意见复印件

	4
	申办者与临床试验机构实施临床试验协议或合同的复印件

	5
	医疗器械临床试验批件复印件（需进行临床试验审批的第三类医疗器械）

	我（们）声明备案表中填写的内容及提交的材料真实有效、有据可查，符合相关法规、规范的要求，对其承担相应的法律责任。
申办者签章：
年
月
日

	备案号：
省级食品药品监管部门备案专用章
年
月
日

	备注：
1．备案完成后，备案表一份由申办者所在地省级食品药品监督管理部门保存，一份由申办者保存。临床试验机构由申办者提交备案表复印件。
2．申办者同医疗器械注册申请人。
3．多中心临床试验指按照同一临床试验方案在三个以上（含三个）临床试验机构实施的临床试验。



附件 2
医疗器械临床试验备案信息通报表
	
	
	
	
	
	
	
	申办者
	

	备案号
	试验用医疗器械名称
	试验用医疗器械类别
	临床试验名称
	试验方案版本号
	临床试验机构
	试验起止日期
	（进口器械同时注
明代理
	申办者/ 代理人电话

	
	
	
	
	
	
	
	人）
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	



关于发布医疗器械注册证补办程序等 5 个相关工作程序的通告
(2015 年 第 91 号)
为规范境内第三类和进口医疗器械注册相关工作，按照《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）和《医疗器械注册管理办法》（食品药品监管总局令第 4 号）要求，食品药
品监管总局组织制修订了医疗器械注册证补办等 5 个程序，现予发布，自 2016 年 1 月 1 日起施行。
原《关于发布医疗器械注册证补办程序等 6 个相关工作程序的通告》（食药监办〔2007〕
169 号）和《关于发布申请注销医疗器械注册证办理程序的通告》（国食药监械〔2007〕634 号）文件同时废止。
特此通告。
附件：1.医疗器械注册证补办程序
2.医疗器械注册证纠错程序
3.自行撤回医疗器械注册申请程序
4.自行注销医疗器械注册证程序
5.医疗器械说明书更改告知程序
食品药品监管总局
2015 年 11 月 23 日
附件 1


医疗器械注册证补办程序

一、项目名称：医疗器械注册证补办
二、受理范围：境内第三类医疗器械、进口第二、三类医疗器械补办有效期内医疗器械注册证和/或其附件的申请。
三、收费依据：不收费。
四、办理条件：由注册人提出申请。五、申请资料要求：
（一）由注册人或其代理人签章的相应申请表。
（二）医疗器械注册证及其附件的复印件或原注册证号。
（三）境内第三类医疗器械注册证和/或其附件补办资料要求：
1.注册人出具的补办医疗器械注册证和/或其附件的原因和情况说明。应包括注册人在我国省级以上公开发行的报刊上登载遗失声明的报刊原件和加盖注册人公章的复印件（相关遗失声明登载时间应至少在递交申请日前 1 个月）。
2.境内注册人应提交营业执照副本的复印件和组织机构代码证复印件。
3.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。
（四）进口第二、三类医疗器械注册证及其附件补办资料要求：
1.注册人出具的补办医疗器械注册证及其附件的原因和情况说明。应包括注册人在我国省级以上公开发行的报刊上登载遗失声明的报刊原件和加盖代理人公章或注册人签章的复印件（相关遗失声明登载时间应至少在递交申请日前 1 个月）。
2.注册人提交其在中国指定的代理人委托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件或者机构登记证明复印件。代理人委托书应为原件并经公证，同时应包括补办事项、产品名称、注册证编号等内容。
3.注册人企业资格证明文件的原件或复印件的公证件。
4.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。真实性的自我保证声明应为原件并公证。
（五）具体办理人应提交注册人或代理人授权书及其身份证复印件。六、办理程序：
（一）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心对申请资料进行形式审查， 对于符合要求的，予以受理，并按程序转食品药品监管总局医疗器械注册管理司办理。
（二）食品药品监管总局医疗器械注册管理司经办人自接到资料之日起，在 10 个工作日内出具审核意见，送交处负责人审定。
（三）处负责人在 4 个工作日内出具审定意见。
（四）审定完成后，经办人将相应意见反馈食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉

举报中心。总局行政事项受理服务和投诉举报中心应当在 10 个工作日内依据相应意见制作文件，并按照有关规定履行送达程序。
补发医疗器械注册证的，应在补发的医疗器械注册证备注栏中载明“xxxx 年 xx 月 xx 日补发。原 xxxx 年 xx 月 xx 日发放的注册证作废”。
附件 2


医疗器械注册证纠错程序

一、项目名称：医疗器械注册证纠错
二、受理范围：对于下列原因所造成的错误，可以提出对注册证及其附件内容纠错申请：
（一）注册证、变更文件及其附件打印错误。
（二）注册证编号错误。
（三）企业填报错误。
（四）审评、审批工作中出现的其他错误。
三、收费依据：不收费。
四、办理条件：由注册人提出申请。五、申请资料要求：
（一）由注册人或其代理人签章的相应申请表。
（二）医疗器械注册证及其附件的复印件。
（三）境内第三类医疗器械注册证纠错资料要求：
1.境内注册人应提交营业执照副本的复印件和组织机构代码证复印件。
2.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。
（四）进口第二、三类医疗器械注册证纠错资料要求：
1.注册人提交其在中国指定的代理人委托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件或者机构登记证明复印件。相应委托书应明确包括委托办理纠错事项。
如委托书为新出具的，应为原件并公证。如申报注册时已提交包含相应内容的代理人委托书，可提交代理人委托书复印件，并加盖代理人公章。
2.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。真实性的自我保证声明应为原件并加盖代理人公章。
（五）具体办理人应提交注册人或代理人授权书及其身份证复印件。
六、办理程序：
（一）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心对申请资料进行形式审查， 对于符合要求的，予以受理。
经形式审查确认属于注册证、变更文件及其附件打印错误的由食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心即时予以办理；
经形式审查确认属于注册证编号错误的，按程序转医疗器械注册管理司办理； 其他情况，按程序转总局医疗器械技术审评中心办理。
（二）食品药品监管总局医疗器械技术审评中心自接到纠错申请资料之日起，应当在
30 个工作日内依据申请资料要求进行审核，提出意见，并转食品药品监管总局医疗器械注册管理司进行复核。

（三）食品药品监管总局医疗器械注册管理司经办人自接到纠错申请资料之日起，应当在 10 个工作日内提出审核意见，并交处负责人复审。
（四）处负责人在 8 个工作日内出具审定意见。
（五）食品药品监管总局医疗器械注册管理司经办人在 2 个工作日内将审定意见和纠错申请资料转回食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心。
（六）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心接到医疗器械注册管理司转回的纠错申请资料后，应当在 10 个工作日内依据审定意见制作相应文件，并按照有关规定履行送达程序。同时将相关信息转食品药品监管总局信息中心，由食品药品监管总局信息中心在食品药品监管总局政府网站上及时予以公布。
附件 3


自行撤回医疗器械注册申请程序

一、项目名称：自行撤回医疗器械注册申请
二、受理范围：已受理尚未作出行政许可决定前的注册申请。三、收费依据：不收费。
四、办理条件：由注册人提出申请。五、申请资料要求：
（一）由注册申请人签章的相应申请表。
（二）拟撤回的注册申请项目的受理通知书原件。
（三）具体办理人应提交注册申请人或代理人授权书及其身份证复印件。六、办理程序：
（一）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心对申请资料进行形式审查， 对于符合要求的，予以受理。
（二）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心按照申请事项实际审评审批状态和有关移交程序规定，将申请资料移交食品药品监管总局医疗器械技术审评中心或医疗器械注册管理司。
（三）食品药品监管总局医疗器械技术审评中心或医疗器械注册管理司核实后，终止相关注册资料审评审批，并在电子审评记录上予以标注。
食品药品监管总局医疗器械注册管理司应在终止相关审批 10 个工作日内告知食品药品监管总局医疗器械技术审评中心。
企业已交纳的注册费用不予退回。
（四）企业如在办理其他注册相关事项时，需要提交已撤回的医疗器械注册申请项目中已提交资料原件的，可以提交相应资料复印件，并注明原件所在申请项目的受理号，和由注册申请人/注册人签章的资料复印件与原件一致的自我保证声明。对于进口医疗器械，自我保证声明为原件并公证。
附件 4


自行注销医疗器械注册证程序

一、项目名称：自行注销医疗器械注册证
二、受理范围：尚在有效期内的境内第三类、进口第二和第三类医疗器械注册证，由注册人自行注销医疗器械注册证申请。
三、收费依据：不收费。
四、办理条件：由注册人提出申请。五、申请资料要求：
（一）由注册人签章的相应申请表。
（二）注册人出具的注销医疗器械注册证的原因及情况说明。
（三）医疗器械注册证及其附件原件。
（四）境内第三类医疗器械注册证注销资料要求：
1.境内注册人应提交营业执照副本的复印件和组织机构代码证复印件。
2.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。
（五）进口第二、三类医疗器械注册证注销资料要求：
1.注册人企业资格证明文件的原件或复印件的公证件。
2.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。真实性的自我保证声明应为原件并公证。
（六）具体办理人应提交注册人或其代理人授权书及其身份证复印件。
六、办理程序：
（一）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心对申请资料进行形式审查， 对于符合要求的，予以受理。
（二）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心自受理后 3 个工作日内，将申请资料移交食品药品监管总局医疗器械注册管理司。
（三）食品药品监管总局医疗器械注册管理司经办人自接到申请资料之日起，应当在 10 个工作日内核实有关情况，拟定注销公告，送交处负责人复核。
（四）处负责人应当在 5 个工作日内提出复核意见，交司负责人审定。
（五）司负责人应当在 5 个工作日内提出审定意见。
（六）审定完成后，按照食品药品监管总局文件发布程序报批发布。
附件 5


医疗器械说明书更改告知程序

一、项目名称：医疗器械说明书更改告知
二、受理范围：境内第三类、进口第二和第三类已注册的医疗器械，不属于注册变更范围内的说明书其他内容发生变化的书面告知。
三、收费依据：不收费。
四、办理条件：由注册人书面告知。五、资料要求：
（一）由注册人或其代理人签章的相应告知表。
（二）说明书更改情况对比说明(含更改情况对比表)。
（三）经注册审查的说明书的复本。
（四）更改后的说明书。
（五）境内第三类医疗器械说明书更改告知资料要求：
1.提交营业执照副本的复印件和组织机构代码证复印件。
2.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。
（六）进口第二、三类医疗器械说明书更改告知资料要求：
1.提交其在中国指定的代理人委托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件或者机构登记证明复印件。代理人委托书应为原件并经公证，同时应包括更改告知事项、产品名称、注册证编号等内容。
2.注册人提交的资料真实性的自我保证声明，包括所提交资料的清单以及注册人承担法律责任的承诺。真实性的自我保证声明应为原件并公证。
（七）具体办理人应提交注册人或其代理人授权书及其身份证复印件。六、办理程序：
（一）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心对说明书告知资料进行形式审查，对于符合要求的，予以受理。
（二）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心自受理后，按程序将申请资料移交食品药品监管总局医疗器械技术审评中心。
（三）食品药品监管总局医疗器械技术审评中心对医疗器械说明书更改情况进行审核， 审核同意，则相关材料按程序归档；如不同意，则应在收到资料后 15 个工作日内告知食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心。（四）食品药品监管总局行政事项受理服务和投诉举报中心依据食品药品监管总局医疗器械技术审评中心意见，在 5 个工作日内制作不予同意通知件，并按程序发放给申请人。

关于医疗器械产品技术要求有关问题的通知
（食药监办械管〔2016〕 22 号）
各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局:
为贯彻实施《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号，以下简称《条例》），进一步明确产品技术要求有关问题，现将有关事项通知如下：
一、《条例》中明确了产品技术要求的法律地位。第一类医疗器械产品备案和申请第二类、第三类医   疗器械产品注册，应当提交产品技术要求等资料；医疗器械生产企业应当严格按照经注册或者备案的产品   技术要求组织生产，保证出厂的医疗器械符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。
二、医疗器械注册申请人应当根据医疗器械成品的性能指标和检验方法编制产品技术要求，在注册申   请时提交产品技术要求及其他注册申报资料。
三、承担注册检验的医疗器械检验机构应当依据产品技术要求对相关产品进行注册检验，并根据《食   品药品监管总局关于印发医疗器械检验机构开展医疗器械产品技术要求预评价工作规定的通知》（食药监   械管〔2014〕192 号）的要求，对注册申请人提交的产品技术要求进行预评价。
四、医疗器械技术审评机构在对申请注册医疗器械技术审评时，应当根据产品技术要求及其他注册申   报资料，对其安全性、有效性研究和结果进行系统评价，提出结论性审评意见。
五、产品技术要求主要包括医疗器械成品的性能指标和检验方法，其中哪些项目需要出厂检验，不在   产品技术要求中规定。企业应当根据产品技术要求、产品特性、生产工艺、生产过程、质量管理体系等确   定生产过程中各个环节的检验项目，最终以产品检验规程的形式予以细化和固化，用以指导企业的出厂检   验和放行工作，确保出厂的产品质量符合强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求。
医疗器械生产企业发现其生产的医疗器械不符合强制性标准、经注册或者备案的产品技术要求或者存   在其他缺陷的，应当立即停止生产，通知相关生产经营企业、使用单位和消费者停止经营和使用，召回已   经上市销售的医疗器械，采取补救、销毁等措施，记录相关情况，发布相关信息，并将医疗器械召回和处   理情况向食品药品监督管理部门和卫生计生主管部门报告。
六、食品药品监督管理部门应当加强本行政区域医疗器械生产企业的监督检查，并对医疗器械生产企   业是否按照经注册或者备案的产品技术要求组织生产等事项进行重点监督检查。产品技术要求是载明产品   性能指标和检验方法的文件，可作为监督抽验的抽验依据。
七、产品技术要求是针对一个具体注册申报产品制定的，依据产品技术要求认可医疗器械检验机构检   验资质，不能解决承检范围覆盖问题，按照检验项目和参数进行检验机构资质认定，可以满足注册检验和   监督抽验的要求，符合监管工作需求。总局将积极协调，依法配合国务院有关部门推进医疗器械检验机构   资质认定工作，并加强对相关检验机构资质认定工作的培训和指导。
食品药品监管总局办公厅
2016 年 2 月 26 日

关于实施《医疗器械通用名称命名规则》有关事项的通知
（食药监械管〔2016〕35 号）
各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局，有关单位：
《医疗器械通用名称命名规则》（国家食品药品监督管理总局令第 19 号）（以下简称《命
名规则》）已发布，自 2016 年 4 月 1 日起施行。为做好《命名规则》实施工作，现将有关事项通知如下：
一、切实提高对医疗器械命名工作重要性的认识
规范医疗器械命名是医疗器械监管的重要基础性工作。使用医疗器械通用名称有助于研制、生产、流通、使用等各监管环节对医疗器械产品的有效识别，逐步推进、全面实现医疗器械通用名称是科学有效监管的有力保障。
医疗器械产品种类繁多、技术特点复杂、组成结构差异大，需要建立一套以“规则—术语—数据库”为架构的医疗器械命名体系。《命名规则》的发布实施，重点解决当前医疗器械名称相对混乱、误导识别、存在夸张绝对用语等问题。《命名规则》实施后，国家食品药品监督管理总局将在“十三五”期间针对医疗器械产品结构组成、技术特性和预期目的等， 结合医疗器械分类目录，组织研究医疗器械产品核心词和特征词，制定发布命名术语指南， 搭建通用名称数据库，逐步推进医疗器械通用名称的实施。
二、大力做好《命名规则》宣传贯彻和培训工作
各级食品药品监督管理部门要认真贯彻落实《命名规则》，制定计划并加强宣传贯彻和培训工作。各省级食品药品监督管理部门要加强对设区市级食品药品监督管理部门相关工作的指导。国家食品药品监督管理总局将适时组织集中培训。
三、关于《命名规则》实施后注册申请项目的处理
自 2016 年 4 月 1 日起受理的医疗器械注册申请，注册申请人应当按照《命名规则》拟定产品名称，医疗器械技术审评机构应当对产品名称予以审核规范。
在 2016 年 4 月 1 日前已受理尚处于技术审评环节的医疗器械注册申请，医疗器械技术审评机构也应当对产品名称予以审核规范。
四、关于《命名规则》实施前已获准注册项目的处理
在 2016 年 4 月 1 日前已获准注册的医疗器械，其产品名称可在注册证有效期内继续使用。延续注册时，在产品不变的情况下，为符合《命名规则》而改变产品名称，注册申请人
可以按照延续注册提交申请，并提供产品名称变化的说明，医疗器械技术审评机构应当对产品名称予以审核规范，并在注册证备注栏中注明原产品名称。
注册证在有效期内，注册申请人如申请产品名称许可事项变更的，应当按照《命名规则》

拟定产品名称，医疗器械技术审评机构应当对产品名称予以审核规范。五、关于《命名规则》实施后备案项目的处理
自 2016 年 4 月 1 日起，办理第一类医疗器械备案的产品，备案人应当按照《命名规则》及备案的相关规定确定产品名称。
地方各级食品药品监督管理部门要注意收集《命名规则》实施情况和实施过程中遇到的问题，并及时向上级食品药品监督管理部门报告。
食品药品监管总局
2016 年 3 月 29 日

关于体外诊断试剂说明书文字性变更有关问题的通知
（食药监办械管〔2016〕117 号）
各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局：
为进一步落实《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）要求，做好体外诊断试剂注册管理工作，现对部分体外诊断试剂说明书文字性变更有关问题通知如下：
一、对于体外诊断试剂说明书“基本信息”项目中下列内容变化的，包括体外诊断试剂的注册人或者   生产企业联系方式、售后服务单位名称及联系方式、生产许可证编号或者生产备案凭证编号的变化，进口   体外诊断试剂代理人联系方式变化的情况，注册人应在相关信息变化后，自行修改。其中，生产许可证编   号或者生产备案凭证编号应在相应省级食品药品监督管理部门发放生产许可证或者生产备案凭证后再行   修改。
二、对于体外诊断试剂说明书“医疗器械注册证编号/产品技术要求编号”项目，在相应食品药品监督管理部门发放医疗器械注册证后，导致该项内容变化的情况，注册人应自行修改。
三、对于体外诊断试剂说明书“标识的解释”项目，因注册人按照 YY/T 0466 系列标准完善体外诊断试剂说明书中相应标识的解释内容，导致该项内容变化，但不涉及其他需办理许可事项变更的情况，注册   人应自行修改。
四、体外诊断试剂说明书“主要组成成分”中列明，必须配套使用的医疗器械或体外诊断试剂，由于   相应食品药品监督管理部门发放医疗器械注册证/备案凭证后，导致说明书中载明的配套使用的医疗器械或体外诊断试剂注册证编号/备案凭证编号发生变化的情况，注册人应自行修改。
食品药品监管总局办公厅
2016 年 8 月 3 日

关于发布医疗器械优先审批程序的公告
（2016 年 第 168 号）
为保障医疗器械临床使用需求，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 650 号）、
《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）等有关规定，国家食品药品监督管理总局组织制定了《医疗器械优先审批程序》，现予发布，自 2017 年 1
月 1 日起施行。特此公告。
附件：医疗器械优先审批程序
食品药品监管总局
2016 年 10 月 25 日

附件
医疗器械优先审批程序
第一条 为保障医疗器械临床使用需求，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第
650 号）、《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》（国发〔2015〕44 号）等有关规定，制定本程序。
第二条 国家食品药品监督管理总局对符合下列条件之一的境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械注册申请实施优先审批：
（一）符合下列情形之一的医疗器械：
1.诊断或者治疗罕见病，且具有明显临床优势；
2.诊断或者治疗恶性肿瘤，且具有明显临床优势；
3.诊断或者治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊断或者治疗手段；
4.专用于儿童，且具有明显临床优势；
5.临床急需，且在我国尚无同品种产品获准注册的医疗器械。
（二）列入国家科技重大专项或者国家重点研发计划的医疗器械。
（三）其他应当优先审批的医疗器械。
第三条 对于本程序第二条第（一）、（二）项情形，需要按照本程序优先审批的，申请人应当向国家食品药品监督管理总局提出优先审批申请。
对于本程序第二条第（三）项情形，由国家食品药品监督管理总局广泛听取意见，并组织专家论证后确定。
第四条 对于符合本程序第二条第（一）、（二）项情形的，申请人应当在提交医疗器械注册申请时一并提交医疗器械优先审批申请表（见附 1）。
对于本程序第二条第（二）项情形的医疗器械优先审批申请，申请人还应当提交该产品列入国家科技重大专项或者国家重点研发计划的相关证明文件。
第五条 国家食品药品监督管理总局医疗器械注册申请受理部门对优先审批申请材料进行形式审查，对优先审批申请材料齐全且予以受理的注册申请项目，注明优先审批申请，转交国家食品药品监督管理总局医疗器械技术审评中心（以下简称器审中心）进行审核。
第六条 对于本程序第二条第（一）项情形的医疗器械优先审批申请以及其他应当优先审批的医疗器械，器审中心每月集中组织专家论证审核，出具审核意见。经专家论证需要优先审批的，拟定予以优先审批。
对于本程序第二条第（二）项情形的医疗器械优先审批申请，器审中心自收到申请之日起 5 个工作日内进行审核，符合优先审批情形的， 拟定予以优先审批。
第七条 器审中心将拟定优先审批项目的申请人、产品名称、受理号在其网站上予以公示， 公示时间应当不少于 5 个工作日。公示期内无异议的，即优先进入审评程序，并告知申请人。
第八条 对公示项目有异议的，应当在公示期内向器审中心提交书面意见并说明理由（异议表见附 2）。器审中心应当在收到异议起 10 个工作日内，对相关意见进行研究，并将研究

意见告知申请人和提出异议方。
第九条 器审中心经审核不予优先审批的，将不予优先审批的意见和原因告知申请人，并按常规审批程序办理。
第十条 器审中心对列入优先审批的医疗器械注册申请，按照接收时间单独排序，优先进行技术审评。
第十一条 对于优先审批的项目，省级食品药品监督管理部门优先安排医疗器械注册质量管理体系核查。
第十二条 对于优先审批的项目，器审中心在技术审评过程中，应当按照相关规定积极与申请人进行沟通交流，必要时，可以安排专项交流。
第十三条 对于申请优先审批的境内医疗器械注册申请项目，器审中心确认该产品属于第二类医疗器械的，受理部门及时将第二类医疗器械注册申报资料和分类意见转申请人所在地省级食品药品监督管理部门审评审批。
第十四条 对于优先审批的项目，器审中心在技术审评报告中注明为优先审批项目，国家食品药品监督管理总局优先进行行政审批。
第十五条 已经按照医疗器械应急审批程序、创新医疗器械特别审批程序进行审批的注册申请项目，不执行本程序。
第十六条 各省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门可参照本程序开展行政区域内第二类医疗器械注册优先审批工作。
第十七条 本程序自 2017 年 1 月 1 日起施行。
附：1.医疗器械优先审批申请表
2.医疗器械优先审批项目异议表

附 1
医疗器械优先审批申请表
	产品名称
	

	申请人
	

	受理号
	（受理后由受理部门填写）

	联系人
	
	联系方式
	

	优先审批理由
	注：说明该项目优先审批的理由，相关依据可作为附件一并提交。

	备注
	

	申请人签章
	年
月
日
注：境内申请人由申请人签章，境外申请人由申请人或者其代理人签章。



附 2
医疗器械优先审批项目异议表
	提出人
	（可为单位或个人）

	工作单位
	

	联系方式
	

	医疗器械优先审批异议相关信息

	产品名称
	

	申请人
	

	受理号
	

	优先审批异议的 理由
	注：说明优先审批异议的理由，相关依据可作为附件一并提交。

	单位签章或个人 签字
	年
月
日
注：提出人为单位的，由单位签章；提出人为个人的，由个人签字。



医疗器械网络安全注册技术审查指导原则
（2017 年 第 13 号）
本指导原则旨在指导注册申请人提交医疗器械网络安全注册申报资料，同时规范医疗器械网络安全的技术审评要求。
本指导原则是对医疗器械网络安全的一般性要求，注册申请人应根据医疗器械产品特性提交网络安全注册申报资料，判断指导原则中的具体内容是否适用，不适用内容详述理由。注册申请人也可采用其他满足法规要求的替代方法，但应提供详尽的研究资料和验证资料。本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下、并参考了国外法规与指南、
国际标准与技术报告制定的。随着法规和标准的不断完善，以及认知水平和技术能力的不断提高，相关内容也将适时进行修订。
本指导原则是对注册申请人和审评人员的指导性文件，不包括审评审批所涉及的行政事项，亦不作为法规强制执行，应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。
本指导原则作为《医疗器械软件注册技术审查指导原则》的补充，应结合《医疗器械软件注册技术审查指导原则》的相关要求使用。本指导原则是医疗器械网络安全的通用指导原则，其他涉及网络安全的医疗器械产品指导原则可在本指导原则基础上进行有针对性的调整、修改和完善。
一、适用范围
本指导原则适用于具有网络连接功能以进行电子数据交换或远程控制的第二类、第三类医疗器械产品的注册申报，其中网络包括无线、有线网络，电子数据交换包括单向、双向数据传输，远程控制包括实时、非实时控制。
同时，本指导原则也适用于采用存储媒介以进行电子数据交换的第二类、第三类医疗器械产品的注册申报，其中存储媒介包括但不限于光盘、移动硬盘和 U 盘。
二、基本原则
随着网络技术的发展，越来越多的医疗器械具备网络连接功能以进行电子数据交换或远程控制，在提高医疗服务质量与效率的同时也面临着网络攻击的威胁。医疗器械网络安全出现问题不仅可能会侵犯患者隐私，而且可能会产生医疗器械非预期运行的风险，导致患者或使用者受到伤害或死亡。因此，医疗器械网络安全是医疗器械安全性和有效性的重要组成部分之一。
医疗器械网络安全是指保持医疗器械相关数据的保密性（confidentiality）、完整性
（integrity）和可得性1（availability）（改自GB/T 29246-2012《信息技术安全技术信息安全管理体系概述和词汇》）：
1.保密性：指数据不能被未授权的个人、实体利用或知悉的特性，即医疗器械相关数据

1在信息安全领域 availability 译为可用性，而在医疗器械领域 usability 译为可用性，为避免引起歧义本指导原则将 availability 译为可得性。

仅可由授权用户在授权时间以授权方式进行访问；
2.完整性：指保护数据准确和完整的特性，即医疗器械相关数据是准确和完整的，且未被篡改；
3.可得性：指根据授权个人、实体的要求可访问和使用的特性，即医疗器械相关数据能以预期方式适时进行访问和使用。
此外，医疗器械网络安全特性还包括真实性（authenticity）、可核查性（accountability）、抗抵赖（non-repudiation）和可靠性（reliability）等特性，相应定义详见GB/T 29246-2012。
注册申请人应当结合医疗器械产品的预期用途、使用环境和核心功能以及预期相连设备或系统（如其它医疗器械、信息技术设备）的情况来确定医疗器械产品的网络安全特性，并采用基于风险管理的方法来保证医疗器械产品的网络安全：识别资产（asset，对个人或组织有价值的任何东西）、威胁（threat，可能导致对个人或组织产生损害的非预期事件发生的潜在原因）和脆弱性（vulnerability，可能会被威胁所利用的资产或风险控制措施的弱点）， 评估威胁和脆弱性对于医疗器械产品和患者的影响以及被利用的可能性，确定风险水平并采取适宜的风险控制措施，基于风险接受准则评估剩余风险。
注册申请人应当在医疗器械产品全生命周期过程中持续关注网络安全问题，包括医疗器械产品的设计开发、生产、分销、部署和维护。同时，注册申请人应当结合自身质量管理体系的要求和医疗器械产品特点来保证医疗器械产品的网络安全，包括上市前和上市后的相关要求，如风险管理、设计开发、网络安全维护及用户告知等要求。此外，注册申请人可采用信息安全领域的良好工程2实践来完善医疗器械产品的网络安全管理，保证医疗器械产品的安全性和有效性。
注册申请人应当持续跟踪与网络安全相关的国家法律法规（如《中华人民共和国网络安全法》）以及有关部门（如公安部、国家网信办、卫生计生委、工业和信息化部）的规章， 医疗器械的网络安全应当符合相应法律法规和部门规章的要求。
医疗器械产品在使用过程中常与非注册申请人预期的设备或系统相连接，这就使得注册申请人自身难以控制和保证医疗器械产品的网络安全。因此，医疗器械的网络安全需要注册申请人、用户和信息技术服务商的共同努力和通力合作才能得以保障。但是这并不意味着注册申请人可以免除医疗器械网络安全的相关责任，注册申请人应当保证医疗器械产品自身的网络安全，并明确与其预期相连设备或系统的接口要求，从而保证医疗器械产品的安全性和有效性。
医疗器械网络安全防护层级可分为产品级和系统级，保证措施包括管理措施、物理措施和技术措施，本指导原则以医疗器械数据安全为核心主要关注产品级的技术保证措施。
鉴于医疗器械网络安全具有影响因素多、涉及面广、扩散性强和突发性高等特点，单独考虑医疗器械产品的软件安全性级别不足以保证其网络安全，因此对于与医疗器械网络安全有关的注册申报资料统一进行要求。
2在信息安全领域，IEC 27000 系列标准规范了信息安全管理体系（ISMS）认证要求，本指导原则不要求制造商进行 ISMS 认证，但建议制造商参考相关标准要求。

三、网络安全考量
（一）数据考量
医疗器械相关数据从内容上可分为以下两种类型：
1.健康数据：标明生理、心理健康状况的私人数据（“Private Data”，又称个人数据“Personal Data”、敏感数据“Sensitive Data”，指可用于人员身份识别的相关信息）， 涉及患者隐私信息；
2.设备数据：描述设备运行状况的数据，用于监视、控制设备运行或用于设备的维护保养，本身不涉及患者隐私信息。
医疗器械相关数据的交换方式可分为以下两种情况：
1. 网络：通过网络（包括无线网络、有线网络）进行电子数据交换或远程控制，需要考虑网络相关要求（如接口、带宽等），数据传输协议需考虑是否为标准协议（即业内公认标准所规范的协议），远程控制需考虑是否为实时控制；
2.存储媒介：通过存储媒介（如光盘、移动硬盘、U 盘等）进行电子数据交换，数据储存格式需考虑是否为标准格式（即业内公认标准所规范的格式）。
注册申请人应当基于医疗器械相关数据的类型、功能、用途、交换方式及要求，并结合医疗器械产品特性考虑其网络安全问题。
对于健康数据，注册申请人应当遵循患者隐私保护的相关规定。对于无线设备，注册申请人应当遵循无线电管理的相关规定。
（二）技术考量
用户访问控制机制应当与医疗器械产品特性相适应，包括但不限于用户身份鉴别方法（如用户名、口令等）、用户类型及权限（如系统管理员、普通用户、设备维护人员等）、口令强度设置、软件更新授权等。
医疗器械相关数据在网络传输或数据交换过程中应当保证保密性和完整性，同时平衡可得性的要求，特别是具有远程控制功能的医疗器械。注册申请人可采用加密、数字签名、标准协议、校验等技术来保证医疗器械的网络安全。
鉴于预期用途、使用环境的限制，医疗器械对于网络安全威胁的探测、响应和恢复能力应当与医疗器械的产品特性相适应。注册申请人可采用防火墙、入侵检测和恶意代码防护等技术来保证医疗器械的网络安全。
医疗器械网络安全能力建设可参照相关的国际、国家标准和技术报告，如 IEC/TR 80001-2-23规范了十九项网络安全能力：自动注销（ALOF）、审核控制（AUDT）、授权（AUTH）、安全特性配置（CNFS）、网络安全产品升级（CSUP）、健康数据身份信息去除（DIDT）、数据备份与灾难恢复（DTBK）、紧急访问（EMRG）、健康数据完整性与真实性（IGAU）、恶意软件探测与防护（MLDP）、网络节点鉴别（NAUT）、人员鉴别（PAUT）、物理锁（PLOK）、

3 详 见 IEC/TR 80001-2-2:2012Application of risk management for IT-networks incorporating medical devices - Part 2-2: Guidance for the disclosure and communication of medical device security needs, risks and controls

第三方组件维护计划（RDMP）、系统与应用软件硬化（SAHD）、安全指导（SGUD）、健康数据存储保密性（STCF）、传输保密性（TXCF）和传输完整性（TXIG），注册申请人可根据医疗器械的产品特性考虑其网络安全能力要求的适用性。
（三）现成软件考量
医疗器械使用现成软件的情况日益普遍，特别是系统软件和支持软件。因此，注册申请人同样需要关注现成软件的网络安全问题，应当根据质量管理体系要求建立网络安全维护流程，并将医疗器械网络安全信息及时通知用户。
对于应用软件，注册申请人需要重点关注其网络安全问题对医疗器械临床应用的影响。而对于系统软件和支持软件，注册申请人需要重点关注其安全补丁更新对医疗器械的影响， 安全补丁更新属于设计变更，需要进行验证与确认，但通常情况下可视为轻微软件更新，除非影响到医疗器械的安全性和有效性。
四、网络安全文档
（一）基本考量
网络安全更新（包括自主开发软件和现成软件）根据其对医疗器械的影响程度可分为以下两类：
1.重大网络安全更新：影响到医疗器械的安全性或有效性的网络安全更新；
2.轻微网络安全更新：不影响医疗器械的安全性与有效性的网络安全更新，如常规安全补丁。
医疗器械产品发生重大网络安全更新应进行许可事项变更，而发生轻微网络安全更新通过质量管理体系进行控制，无需进行注册变更，待到下次注册（注册变更和延续注册）时提交相应注册申报资料。医疗器械同时发生重大和轻微网络安全更新，遵循风险从高原则应进行许可事项变更。
涉及召回的网络安全更新应按照医疗器械召回的相关法规处理，不属于本指导原则讨论范围。
软件版本命名规则应考虑网络安全更新的情况。
注册申请人在提交注册申报资料时，应根据医疗器械网络安全的具体情况提交网络安全描述文档或常规安全补丁描述文档。网络安全描述文档适用于产品注册、重大网络安全更新， 常规安全补丁描述文档适用于轻微网络安全更新。
（二）网络安全描述文档
1.基本信息
描述医疗器械产品的相关信息：
（1）类型：健康数据、设备数据；
（2）功能：电子数据交换（单向、双向）、远程控制（实时、非实时）；
（3）用途：如临床应用、设备维护等；
（4）交换方式：网络（无线网络、有线网络）及要求（如传输协议（标准、自定义）、接口、带宽等），存储媒介（如光盘、移动硬盘、U 盘等）及要求（如存储格式（标准、自

定义）、容量等）；对于专用无线设备（非通用信息技术设备），还应提交符合无线电管理规定的证明材料；
（5）安全软件：描述安全软件（如杀毒软件、防火墙等）的名称、型号规格、完整版本、供应商、运行环境要求；
（6）现成软件：描述现成软件（包括应用软件、系统软件、支持软件）的名称、型号规格、完整版本和供应商。
2.风险管理
提供医疗器械网络安全风险管理的分析报告和总结报告，确保全部剩余风险均是可接受的。
3.验证与确认
提供网络安全测试计划和报告，证明医疗器械产品的网络安全需求（如保密性、完整性、可得性等特性）均已得到满足。同时还应提供网络安全可追溯性分析报告，即追溯网络安全需求规范、设计规范、测试、风险管理的关系表。
对于安全软件，应提供兼容性测试报告。
对于标准传输协议或存储格式，应提供标准符合性证明材料，而对于自定义传输协议或存储格式，应提供完整性测试总结报告。
对于实时远程控制功能，应提供完整性和可得性测试报告。
4.维护计划
描述软件（含现成软件）网络安全更新的维护流程，包括更新确认和用户告知。
（三）常规安全补丁描述文档
提交软件（含现成软件）常规安全补丁的情况说明（补丁描述、影响分析、用户告知计划）、测试计划与报告、新增已知剩余缺陷情况说明（证明新增风险均是可接受的）。
五、注册申报资料要求
（一）产品注册
1.软件研究资料
注册申请人应单独提交一份网络安全描述文档，具体要求详见第四节。
2.产品技术要求
注册申请人应在产品技术要求性能指标中明确数据接口、用户访问控制的要求：
（1）数据接口：传输协议/存储格式；
（2）用户访问控制：用户身份鉴别方法、用户类型及权限。
3.说明书
说明书应提供关于网络安全的相关说明，明确运行环境（含硬件配置、软件环境和网络条件）、安全软件（如杀毒软件、防火墙等）、数据与设备（系统）接口、用户访问控制机制、软件环境（含系统软件、支持软件、应用软件）与安全软件更新的相关要求。
（二）许可事项变更
1.软件研究资料

医疗器械许可事项变更应根据网络安全更新情况提交变化部分对产品安全性与有效性影响的研究资料：
（1）涉及重大网络安全更新：单独提交一份网络安全描述文档，具体要求详见第四节；
（2）仅发生轻微网络安全更新：单独提交一份常规安全补丁描述文档，具体要求详见第四节；
（3）未发生网络安全更新：出具真实性声明。
2.产品技术要求
如适用，产品技术要求应体现关于网络安全的变更情况。
3.说明书
如适用，说明书应体现关于网络安全的变更内容。
（三）延续注册
如适用，医疗器械延续注册产品分析报告第（六）项应单独提交一份常规安全补丁描述文档，具体要求详见第四节。
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关于发布医疗器械注册单元划分指导原则的通告
（2017 年 第 187 号）
为加强医疗器械产品注册工作的管理和指导，进一步规范医疗器械注册申报和技术审评工作，根据《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号）和《体外诊
断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 5 号）有关要求，国家食品药品监督管理总局组织制定了《医疗器械注册单元划分指导原则》（见附件），现予发布。
特此通告。
附件：医疗器械注册单元划分指导原则
食品药品监管总局
2017 年 11 月 17 日

附件
医疗器械注册单元划分指导原则
本指导原则根据《医疗器械注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 4 号）和
《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第 5 号）有关要求制定。注册单元划分着重考虑产品的技术原理、结构组成、性能指标、适用范围及体外诊断试剂的包装规格等因素。本指导原则包括有源医疗器械、无源医疗器械及体外诊断试剂注册单元划分的指导原则，并列举了有关注册单元划分的实例，部分要求需结合相关的注册技术审查指导原则或标准进行综合判断。
本指导原则是基于现行医疗器械注册申报工作实际情况制定的，随着法规体系的不断完善、科学技术的不断发展以及认知水平的提升，本指导原则相关内容也将适时进行调整。
一、有源医疗器械注册单元划分指导原则
（一）技术原理不同的有源医疗器械原则上划分为不同的注册单元。
（二）技术原理相同，但产品主要结构、组成的不同对安全有效性有影响的相同种类有源医疗器械原则上划分为不同注册单元。
（三）当产品性能指标差异导致适用范围或作用机理不同时，原则上划分为不同的注册单元。
（四）技术原理和设计结构相同，但产品适用范围有实质不同的相同种类有源医疗器械，原则上划分为不同的注册单元。
（五）与有源医疗器械配合/组合使用的无源类耗材原则上与该有源医疗器械划分为不同的注册单元。
（六）适用范围相同，需要配合使用但各自独立的有源医疗器械原则上划分为不同的注册单元。体外诊断设备以系统申报的情况例外。
（七）有源医疗器械附件与连接使用的主机原则上作为同一个注册单元申报。对于单独注册的作为医疗器械管理的附件，不同预期用途的附件原则上划分为不同的注册单元，有源和无源附件原则上划分为不同的注册单元。如果有源和无源附件在同一个无菌包装内，原则上划分为同一注册单元。
（八）适用范围、产品性能和结构组成基本相同的不同型号医疗器械，原则上划分为同一注册单元。但如果各型号间在适用范围、性能、结构方面差异较大，则划分为不同的注册单元。
（九）产品名称相同，技术原理不同的同类体外诊断仪器，原则上划分为不同的注册单元。
（十）模块化体外诊断仪器，单一功能模块产品与全部功能模块产品，原则上划分为不同的注册单元。
（十一）在同一包装中包含多项检测功能，用于特定仪器，具有特定适用范围的器

械，以与产品相关的适用仪器名称或者其他替代名称进行命名，产品以组合形式存在， 原则上划分为同一注册单元。
二、无源医疗器械注册单元划分指导原则
（一）技术原理不同的无源医疗器械，原则上划分为不同注册单元。
（二）产品结构组成方面
1.含药（活性物质）与不含药（活性物质）的医疗器械原则上划分为不同的注册单元。
2.因表面处理方式或表面结构不同而影响产品安全有效的，原则上划分为不同的注册单元。
3.产品主要材料、适用范围相同，但是性状不同而影响产品安全有效性时，原则上划分为不同的注册单元。
4.与无源医疗器械配合使用的有源组件原则上与无源医疗器械划分为不同注册单元。
（三）产品性能指标方面
1.产品结构组成或加工处理方式不同而导致产品性能指标不同时，原则上划分为不同注册单元。
2.因一次性使用或重复使用导致产品性能指标不同时，原则上划分为不同注册单元。
3.因灭菌方式不同导致产品性能指标不同时，原则上划分为不同注册单元。
4.产品的关键组件结构差异导致适用范围和/或性能要求不同时原则上划分为不同注册单元。
5.产品的主要材料、结构组成、适用范围相同但与其固定使用的产品不同，且能够导致产品性能指标不同时，原则上划分为不同注册单元。
6.对于生物源类产品，原材料来源的生物种类不同时，原则上划分为不同的注册单元。
（四）产品适用范围方面
1.产品结构组成或加工处理方式不同而导致产品适用范围不同时，原则上划分为不同的注册单元。
2.产品的关键组件结构差异导致适用范围不同时，原则上划分为不同的注册单元。
3.产品的结构组成、主要材料相同但是适用范围不同时，原则上划分为不同的注册单元。
4.产品的关键性能指标不同导致适用范围不同时，原则上划分为不同的注册单元。
5.产品使用方式、作用部位不同而导致适用范围不同时，原则上划分为不同的注册单元。
（五）其他
对于配合使用、以完成同一手术/护理目的的工具组合可以作为同一注册单元进行申报。当存在不同管理类别的工具合并申报的情形时，以最高风险产品的管理类别为准。
三、体外诊断试剂注册单元划分指导原则
（一）体外诊断试剂的注册单元原则上为单一试剂或者单一试剂盒，一个注册单元可以包括不同的包装规格。单一试剂盒是指用于完成某项或某一类检测所使用的所有试剂或部分试剂组合成的试剂盒存在形式，单一试剂是指组成试剂盒的所有以单独形式存在的试剂组分。根据需要，单一试剂盒或单一试剂均可以作为独立的注册单元申报，试剂盒的类别以其预期

用途涉及的最高类别确定，单一试剂的类别根据其自身预期用途确定。
（二）特定被测物的试剂（盒），如包含不同的包装规格，不同规格间仅试剂组分装量或检测数有差异，原则上划分为同一注册单元。
（三）特定被测物的试剂（盒），如包含不同的包装规格，不同规格间除试剂装量或检测数的差异外，适用于不同的仪器机型或产品形式不同，原则上划分为同一注册单元。
（四）用于特定临床预期用途、包含多项被测物且检验原理相同的试剂盒，以与产品相关的适应症名称或者其他替代名称进行命名，产品以组合形式存在，原则上可划分为同一注册单元。多项联检试剂盒中被检物质限于对特定适应症有协同诊断意义的相关被检物质。
（五）对于多项联检试剂盒不同的排列组合，原则上划分为同一注册单元。不同组合的情形仅限于各单项的检测反应体系之间相对独立，不相混合的情况。但是单项检测试剂盒因产品名称无法与多项检测试剂盒统一，不建议与多项联检试剂划分为同一注册单元。
（六）校准品、质控品可以与配合使用的体外诊断试剂合并申请注册，也可以单独申请注册。同一注册单元中可以包含校准品、质控品的不同水平。同一注册单元中可同时包括含校准品、质控品的试剂盒和不含校准品、质控品的试剂盒。
（七）同一注册单元应有统一的产品名称和标签。体外诊断试剂与体外诊断仪器不能作为同一注册单元进行申报。
附件：医疗器械注册单元划分实例

附件
医疗器械注册单元划分实例
一、有源医疗器械
1.磁共振设备、CT 机、X 射线类设备、监护仪、心电图机、内窥镜、激光治疗机宜划分为不同的注册单元。
2.半导体激光设备、二氧化碳激光设备、Nd:YAG 激光设备宜划分为不同的注册单元。
3.空气加压氧舱与氧气加压氧舱宜划分为不同的注册单元。
4.Q 开关 Nd:YAG 激光治疗仪与长脉冲 Nd:YAG 激光治疗仪，虽工作物质和波长都相同， 但因输出能量及输出方式的差异导致性能参数、预期用途不同时，宜划分为不同的注册单元。
5.用于不同适用范围的心脏射频消融导管宜划分为不同的注册单元。
6.不同适用范围的内窥镜，如关节镜与鼻窦镜、宫腔镜与腹腔镜等，宜划分为不同的注册单元。
7.血液透析设备与配合使用的耗材（透析管路、透析器、灌流器等）宜划分为不同的注册单元。
8.注射泵、输液泵与配合使用的注射器和输液器宜划分为不同的注册单元。
9.眼科诊断类产品（如外接独立光源的间接检眼镜）与配合使用的治疗类设备（如眼科激光光凝机）宜划分为不同的注册单元。
10.高频电极可作为单独注册单元，也可与高频主机作为同一个注册单元。
11.超声气压弹道碎石设备，最复杂型号同时具备超声碎石和气压弹道碎石功能，简化型号仅具有超声碎石或气压弹道碎石功能，这三个型号可以作为同一个注册单元。
12.体外冲击波治疗设备通过切换探头实现碎石和理疗功能的切换，对于通过结构组成简化获得的仅用于碎石和仅用于理疗的设备，由于碎石和理疗属于不同的临床用途，宜划分为不同的注册单元。
13.血细胞分析仪、生化分析仪、化学发光免疫分析仪、酶联免疫分析仪宜划分为不同的注册单元。
14.全自动化学发光免疫分析仪，采用直接化学发光原理和间接化学发光原理的产品，宜划分为不同的注册单元。
15.全自动医用 PCR 分析系统，具有单色荧光通道和多色荧光通道的产品，其性能指标存在较大差异，宜划分为不同的注册单元。
16.模块化全自动生化免疫分析仪，如减少生化或者免疫模块种类，则相应产品仅具有单一功能模块，宜以“全自动生化分析仪”或者“全自动免疫分析仪”命名。因产品名称不同， 故仅具有单一功能模块产品与全部功能模块产品，宜划分为不同的注册单元。对于模块化全

自动生化免疫分析仪，不增加模块种类，仅增加同型号的生化或者免疫模块数量，目的是提高检测通量，而产品的产品名称、技术原理和适用范围均保持不变，性能指标相近。此种情况下，宜作为同一注册单元。
17.电解质/血气分析仪用电极包，与配套的电解质/血气分析仪和试剂盒共同使用，用于相应电解质或者血气项目的检测，对于多项检测功能不同排列组合形成的产品，宜划分为同一注册单元。但是单项检测功能产品因产品名称无法与多项检测功能产品统一，不建议与多项检测功能产品划分为同一注册单元。
二、无源医疗器械
1.凝胶颗粒尺寸不同的面部注射填充材料，宜划分为不同的注册单元。
2.结构不同的人工晶状体宜划分为不同的注册单元，如一件式产品、三件式产品等。
3.用途不同的接触镜护理产品宜划分为不同的注册单元，如多功能护理液、除蛋白酶片等。
4.对于眼内填充物和眼用粘弹剂，化学成分或配比不同的产品宜划分为不同的注册单元， 设计采用材料分子量或分子量分布不同的产品宜划分为不同的注册单元。
5.生物发酵法和动物组织提取法生产的透明质酸钠制成的产品宜划分为不同的注册单元。
6.钴铬合金支架、不锈钢支架、镍钛合金支架、聚乙烯支架宜划分为不同的注册单元。
7.材料成分与特性粘数不同的高分子支架宜划分为不同的注册单元。
8.支架/球囊中所含与产品主要性能相关的涂层成分、涂层配比、药物/涂层配比或高分子材料成分与特性粘数等不同的产品宜划分为不同注册单元。
9.支架中所含药物成分、药物配比等不同的产品宜划分为不同注册单元。
10.不可降解支架和可生物降解/吸收支架宜划分为不同注册单元。
11.覆膜支架中覆膜材料不同的产品宜划分为不同注册单元。
12.含可溶胀、可降解材料弹簧圈宜划分为不同注册单元。
13.光学设计不同的人工晶状体、角膜接触镜产品宜划分为不同的注册单元，如单焦、多焦、环曲面或其组合等。
14.无分支支架和带分支的血管内支架宜划分为不同注册单元。
15.顺应性、半顺应性或非顺应性球囊扩张导管宜划分为不同注册单元。
16.宫内节育器按照不同的产品结构（参考的不同的国家标准）、不同的铜的结构形式（如铜丝、铜管、铜粒等）、不同的金属成分、不同的铜表面积、带有或不带有硅橡胶部件等宜划分为不同注册单元。
17.临时滤器、永久滤器宜划分为不同注册单元。永久滤器中的可转换滤器、可回收滤器、不可回收/转换滤器宜划分为不同注册单元。
18.脑脊液分流器与其配合使用的电磁调压系统宜划分为不同注册单元申报。
19.植入位置不同的人工晶状体宜划分为不同的注册单元：如后房，前房等。
20.腹主动脉、胸主动脉支架宜划分为不同注册单元。

21.冠状动脉球囊扩张导管、外周动脉球囊扩张导管、主动脉球囊扩张导管、主动脉瓣球囊扩张导管和二尖瓣球囊扩张导管宜划分为不同注册单元。
22.体外辅助生殖用液体类医疗器械，不同配比（浓度）产品宜划分为不同的注册单元。
三、体外诊断试剂
1.尿微量白蛋白检测试剂盒（免疫比浊法），包括 30 人份/盒、50 人份/盒，两个包装规格分别适用于不同仪器机型，宜划分为同一注册单元。
2.条形和卡型吗啡检测试剂（胶体金法）宜划分为同一注册单元。
3.乙肝病毒五项联合检测卡（胶体金法），用于体外定性检测人血清、血浆中的乙肝病毒表面抗原、表面抗体、e 抗原、e 抗体、核心抗体，对特定适应症有协同诊断意义，宜划分为同一注册单元。
4.毒品检测试纸条，五项联检试纸条和其中三项联检试纸条可作为同一注册单元。无论是五项联检还是三项联检，其单项检测之间相对独立互不干扰，不同联检试纸之间性能不存在差异，如作为同一注册单元，申请时提交所有五项检测的技术资料能够涵盖所有产品。应将产品名称统一为与产品相关的适应症名称，如命名为“多项毒品联合检测试剂盒（胶体金法）”。芯片杂交法的多项检测试剂、每个被检物（待测基因）单管反应的 PCR 方法的多项检测试剂，同样可以将不同组合作为同一注册单元。
5.试剂盒与校准品、质控品宜作为同一注册单元的情况：C 反应蛋白检测试剂盒（透射比浊法），不含校准、质控，可以作为单独的注册单元；C 反应蛋白检测试剂盒（透射比浊法），盒中除检测试剂外也包括相应的校准品和/或质控品，可以作为单独的注册单元；上述两种合并，可以作为同一注册单元；单独的校准品或质控品（可以包含不同水平）可以作为单独的注册单元。

关于发布医疗器械临床试验设计指导原则的通告
（2018 年 第 6 号）
为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42 号），加强医疗器械产品注册工作的管理，进一步提高注册审查质量，鼓励医疗器械研发创新，国家食品药品监督管理总局组织制定了医疗器械临床试验设计指导原则（见附件），现予   发布。
特此通告。
附件：医疗器械临床试验设计指导原则（略）
食品药品监管总局
2018 年 1 月 4 日

关于发布接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则的通告
（2018 年 第 13 号）
为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42 号），加强医疗器械产品注册工作的管理，进一步提高注册审查质量，鼓励医疗器械研发创新，国家食品药品监督管理总局组织制定了接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则（见附件），现予发布。
特此通告。
附件：接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则（略）
食品药品监管总局
2018 年 1 月 10 日

关于印发医疗器械临床试验检查要点及判定原则的通知
（药监综械注〔2018〕45 号）
各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局（药品监督管理局），核查中心：
为加强医疗器械临床试验过程的监督管理，指导监管部门开展医疗器械临床试验监督检查工作，根据《医疗器械注册管理办法》和《医疗器械临床试验质量管理规范》要求，国家药品监督管理局组织制定了《医疗器械临床试验检查要点及判定原则》，现予以发布。
国家药监局综合司
2018 年 11 月 19 日

医疗器械临床试验检查要点及判定原则
根据《医疗器械注册管理办法》和《医疗器械临床试验质量管理规范》等要求制定本检查要点及判定原则，用于指导医疗器械临床试验现场检查工作。
一、检查要点
	序号
	现场检查要点
	检查内容

	1
	临床试验前准备

	1.1
	临床试验机构应具有开展相关医
疗器械产品临床试验的资质
	检查药物临床试验机构资格证明或医疗器械临床试验机构
备案证明

	1.2
	需要进行临床试验审批的第三类
医疗器械应获得批准
	检查医疗器械临床试验批件，且批件日期不晚于临床试验开
始日期

	1.3
	临床试验项目按相关规定备案
	检查省局出具的《医疗器械临床试验备案表》，备案日期不
晚于临床试验开始日期

	1.4
	临床试验应获得临床试验机构伦
理委员会批准
	检查伦理审查批件，批准日期不晚于临床试验开始入组日期

	1.5
	试验用医疗器械研制符合适用的
医疗器械质量管理体系相关要求
	检查试验用医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理
体系相关要求的声明

	1.6
	试验用医疗器械有自检报告和具
有资质的检验机构出具的一年内的产品注册检验合格报告
	检查相应检验报告

	1.7
	临床试验机构设施和条件与临床试验项目相适应
	检查试验方案中涉及的主要仪器设备及设施条件

	1.8
	临床试验机构具有医学或实验室
操作的质控证明（若有）
	临床检验室开展临床检验室内质量控制，检查有效的临床检
验室间质量评价合格证书

	1.9
	试验相关仪器和设备应定期维护
和校准
	检查试验相关仪器和设备维护、校准记录

	1.10
	研究者应具有执业资格、临床试验的专业特长、资格和能力
	检查研究者的执业资格、职称证书、履历等。负责临床试验 的研究者应当在该临床试验机构中具有副高以上相关专业
技术职称和资质

	1.11
	研究者经过临床试验方案和试验用医疗器械使用和维护的培训
	检查研究者临床试验方案和试验用医疗器械使用和维护的 培训记录，培训日期不晚于临床试验开始日期

	1.12
	临床试验签署临床试验协议/合
同
	检查申办者/代理人与临床试验机构签订的协议/合同，规定
了各自职责

	1.13
	协议/合同内容与试验用医疗器械信息相符
	检查协议/合同与临床试验方案，相关信息一致

	2
	受试者权益保障

	2.1
	伦理审查

	2.1.1
	伦理委员会委员经过培训
	检查伦理委员会委员培训记录或培训证书

	2.1.2
	伦理审查内容符合相关规范、指导原则和 SOP 要求
	检查伦理审查内容应当符合《医疗器械临床试验质量管理规
范》（以下简称医疗器械 GCP）第 17、33 条，相关指导原则和医院伦理 SOP 的要求

	2.1.3
	伦理审查记录应完整
	检查伦理委员会保存的资料的完整性，应当具有审查材料、
审查表格、签到表、表决票、会议记录、审查批件等 SOP 中规定的文件

	2.1.4
	伦理委员会表决符合相关规范、
	检查伦理审查意见、伦理委员会成员组成、表决记录，应当



	序号
	现场检查要点
	检查内容

	
	指导原则和 SOP 要求
	符合医疗器械 GCP 第 30、32、35 条，指导原则和 SOP 的要
求

	2.1.5
	临床试验方案、知情同意书等文件的修订、请求偏离、恢复已暂停临床试验，应获得伦理委员会
的书面批准
	检查相关情况的伦理委员会批准文件

	2.1.6
	伦理委员会对已批准的临床试验
进行跟踪监督
	检查临床试验的跟踪记录

	2.2
	知情同意

	2.2.1
	知情同意书内容符合相关规范、
指导原则和 SOP 要求
	检查知情同意书内容，应当符合医疗器械 GCP 第 22 条、指
导原则和 SOP 的要求

	2.2.2
	临床试验前受试者或者其监护人和研究者均在知情同意书上签署姓名和日期,符合相关规范、指导
原则和 SOP 要求
	检查受试者筛选表和签名的知情同意书，人数应当一致，应 当由受试者本人或者其监护人/见证人和研究者在参与临床试验前签署

	2.2.3
	已签署的知情同意书版本与伦理
审查通过的版本一致
	检查知情同意书版本和内容，签署的知情同意书应当与伦理
审查通过的版本和内容应一致

	2.2.4
	知情同意书内容更新，应再次获得临床试验中受影响的受试者或
者其监护人知情同意
	检查知情同意书更新版本，更新后，试验中受影响的受试者 或者其监护人应当重新签署新版本的知情同意书

	3
	临床试验方案

	3.1
	临床试验方案有所有中心研究者
和申办者确认
	检查临床试验方案中研究者的确认情况，临床试验方案应当
获得所有中心研究者和申办者签字，加盖临床试验机构公章

	3.2
	执行的临床试验方案内容与伦理
审查的临床试验方案内容一致
	检查临床试验方案与伦理委员会保存的临床试验方案，版本
和内容应当一致

	3.3
	多中心临床试验各中心执行的试
验方案为同一版本
	检查各临床试验中心保存并执行的临床试验方案版本，应当
为同一版本

	3.4
	注册申请提交的临床试验方案内
容应与临床试验机构保存的临床试验方案内容一致
	检查注册申请提交的临床试验方案和临床试验机构保存的 临床试验方案，版本和内容应一致

	4
	临床试验过程

	4.1
	临床试验相关人员应获得主要研
究者授权和相关培训
	检查分工授权表和研究者培训记录、签名

	4.2
	临床试验相关的医疗决定应由研
究者负责
	检查人员履历和人员分工表，分工表中人员授权应当合理，
原始文件中的医疗决定由研究者签字

	4.3
	具有病例筛选入选记录
	检查病例筛选入选记录，筛选入选记录中受试者筛选失败应
当明确记录其原因，研究者可提供受试者鉴认文件

	4.4
	受试者鉴认文件或筛选入选、体检等原始记录涵盖受试者身份鉴
别信息
	检查受试者鉴认文件或筛选入选、体检等原始记录，记录包 含受试者身份证号、姓名等身份鉴别信息

	4.5
	研究者应遵守临床试验的随机化
程序（如适用）
	检查受试者入选号、随机号的分配，应当符合临床试验方案

	4.6
	受试者体检和实验室等辅助检查项目应与试验方案一致
	检查原始病历中的体检和实验室等辅助检查项目，应当与临 床试验方案要求一致，偏离方案的检查应当进行记录

	4.7
	实验室等辅助检查是否在方案规定的时间范围内
	检查实验室等辅助检查时间，应当在临床试验方案规定的时 间范围内，偏离时间范围的应当进行记录



	序号
	现场检查要点
	检查内容

	4.8
	受试者入组符合试验方案的入选与排除标准
	检查原始病历中的病史、用药史、实验室检查、诊断等，受 试者应当符合临床试验方案中的全部入选与排除标准

	4.9
	试验用医疗器械使用有原始记录
	检查原始病历、器械使用记录、受试者日记卡，应当记录试
验用医疗器械使用情况

	4.10
	试验用医疗器械产品名称、规格型号、使用方法（如日期、时间、状态等）与临床试验方案和研究
者手册、说明书一致
	检查原始病历、器械使用记录、受试者日记卡中记录的试验用医疗器械产品名称、规格型号、使用方法(如日期、时间、 状态等)，应当与临床试验方案和研究者手册、说明书一致

	4.11
	观察随访点与方案一致，应如实记录未能做到的随访、未进行的试验、未做的检查
	检查原始病历中的随访记录，与病例报告表（以下简称 CRF） 中的数据一致，偏离方案的应当进行记录

	4.12
	紧急情况下偏离方案，应以书面形式报告
	检查紧急情况下偏离方案的情况，应当有记录，并检查提交
给申办者、伦理委员会和临床试验机构的医疗器械临床试验 管理部门的报告情况

	4.13
	受试者任何原因退出与失访应记
录并详细说明
	检查筛选入选表、原始病历、CRF 或分中心临床试验小结中
受试者完成试验情况，退出与失访应当记录并详细说明

	4.14
	安全性、有效性评价应符合试验
方案要求
	检查原始病历中的安全性、有效性评价方法应当按照临床试
验方案要求执行，原始数据与 CRF 一致

	4.15
	研究者应对显著偏离临床试验方案或者在临床可接受范围以外的
数据进行核实
	检查检验报告单，研究者对其中的异常值应当进行判定

	4.16
	合并使用药品、医疗器械情况应按照试验方案记录，不应有违反试验方案要求的合并用药品、医
疗器械（如适用）
	检查原始病历、医院 HIS 系统，研究者对合并使用药品、医疗器械情况应当进行记录，并与 CRF、临床试验统计数据库中数据一致

	4.17
	不良事件、并发症和器械缺陷应记录
	检查原始病历、医院 HIS 系统，研究者对不良事件、并发症
和器械缺陷应当进行记录，并与 CRF 和临床试验统计数据库中数据一致

	4.18
	及时治疗和处理严重不良事件/
不良事件（SAE/AE），跟踪随访
	检查原始病历或严重不良事件/不良事件报告表，严重不良
事件/不良事件处理应当及时，并进行跟踪随访

	4.19
	严重不良事件（SAE）和可能导致严重不良事件的器械缺陷在规定时间内报告给规定部门
	检查严重不良事件报告表，记录应当完整，证明研究者在 24 小时内书面报告相应的伦理委员会以及临床试验机构所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门和卫生计生主管部
门。检查器械缺陷报告情况，证明器械缺陷已经临床试验机 构医疗器械临床试验管理部门报伦理委员会审查

	4.20
	暂停或者终止临床试验时，受试
者应得到适当治疗和随访
	检查原始病历，受试者有适当治疗和随访

	4.21
	盲法试验按照试验方案的要求进
行揭盲（若有）
	检查揭盲记录，核实揭盲符合方案规定

	4.22
	申办方对临床试验实施监查
	检查监查员的监查记录，研究者对监查发现的问题应当及时
采取改正措施

	5
	记录与报告

	5.1
	临床试验记录

	5.1.1
	临床试验记录的填写准确、完整、
清晰、及时
	检查原始病历、CRF，记录应当准确、完整、清晰、及时

	5.1.2
	对错误、遗漏做出纠正
	检查原始病历中的修改记录、数据质疑表及应答记录，对错
误、遗漏应当做出纠正



	序号
	现场检查要点
	检查内容

	5.1.3
	临床试验记录的修改应说明理 由，修改者签名并注明日期，保
持原始记录清晰可辨
	检查原始病历修改记录，修改应当符合要求，并记录修改理 由

	5.1.4
	检验科、影像科、心电室、内镜
室等检查检验结果可溯源
	检查医院 LIS、PACS 等系统，相关辅助检查数据应当可在系
统中溯源

	5.1.5
	CRF 中的数据与原始病历一致
	检查 CRF 和原始病历，数据应当一致

	5.1.6
	电子临床数据库或者远程电子临床数据系统，应确保临床数据的受控、真实，并有完整的验证文
件（如适用）
	检查电子临床数据库或者远程电子临床数据系统，应当有培 训记录、独立账号、使用权限、数据审核、验证文件，有审 计追踪功能

	5.2
	临床试验报告

	5.2.1
	多中心临床试验结束后，各分中
心有临床试验小结或临床试验报告
	检查各分中心临床试验小结或临床试验报告，应当保存完整

	5.2.2
	临床试验小结或临床试验报告有研究者签名、注明日期，有临床试验机构审核意见、注明日期并
加盖临床试验机构印章
	检查临床试验小结或临床试验报告，应当有研究者签名、注 明日期，有临床试验机构审核意见、注明日期并加盖临床试 验机构印章

	5.2.3
	用于统计的数据库数据或分中心
临床试验小结数据与 CRF 一致
	抽查 CRF 临床试验统计与数据库中的数据，数据应当一致

	5.2.4
	临床试验报告或统计分析报告与
用于统计的数据库数据或分中心临床试验小结数据一致
	检查临床试验报告或统计分析报告与临床试验统计数据库 或分中心临床试验小结数据，数据应当一致

	5.2.5
	注册申请提交的临床试验报告内容与临床试验机构保存的临床试
验报告内容一致
	检查注册申请提交的临床试验报告和临床试验机构保存的 临床试验报告，版本、内容应当一致

	6
	试验用医疗器械管理

	6.1
	保存信息包括名称、型号、规格、
接收日期、生产日期、产品批号或者序列号等
	检查试验用医疗器械交接单或其他相关记录，应当有名称、
型号、规格、接收日期、生产日期、产品批号或者序列号、 数量等信息


	6.2
	与检测报告、临床试验报告中的
产品名称、规格型号一致
	检查临床实际使用、检测报告、临床试验报告中试验用医疗
器械的规格型号，信息应当一致

	6.3
	运输、接收、储存、分发、回收
与处理等记录应完整
	检查运输、接收、储存、分发、回收与处理等记录，内容应
当完整，数量不一致的记录原因

	6.4
	运输条件、储存条件、储存时间、
有效期等是否符合要求
	检查运输、接收、储存记录，运输条件、储存条件、储存时
间、有效期等应当符合要求

	6.5
	所使用的、废弃的或者返还的数
量与申办者提供的数量一致
	检查接收、使用、废弃、回收记录，数量应当与申办者提供
的数据一致

	6.6
	特殊医疗器械保存和使用情况与总结报告内容一致
	检查有特殊场地保存要求的医疗器械（如需放射防护、需低 温冷藏等），保存条件和使用情况应当与总结报告内容一致


二、判定原则
根据检查发现的问题，检查结果按以下原则判定：
（一）有以下情形之一的，判定为存在真实性问题：
1.编造受试者信息、主要试验过程记录、研究数据、检测数据等临床试验数据，影响医疗器械安全性、有效性评价结果的；

2.临床试验数据，如入选排除标准、主要疗效指标、重要的安全性指标等不能溯源的；
3.试验用医疗器械不真实，如以对照用医疗器械替代试验用医疗器械、以试验用医疗器械替代对照用医疗器械，以及以其他方式使用虚假试验用医疗器械的；
4.瞒报与临床试验用医疗器械相关的严重不良事件和可能导致严重不良事件的医疗器械缺陷、使用方案禁用的合并用药或医疗器械的；
5.注册申请的临床试验报告中数据与临床试验机构保存的临床试验报告中的数据不一致， 影响医疗器械安全性、有效性评价结果的;
6.注册申请的临床试验统计分析报告中数据与临床试验统计数据库中数据或分中心临床试验小结中数据不一致，影响医疗器械安全性、有效性评价结果的；
7.其他故意破坏医疗器械临床试验数据真实性的情形。
（二）未发现真实性问题的，但临床试验过程不符合医疗器械临床试验相关规定要求的， 判定为存在合规性问题。
（三）未发现上述问题的，判定为符合要求。

关于发布创新医疗器械特别审查程序的公告
（2018 年 第 83 号）
为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42 号），鼓励医疗器械研发创新，促进医疗器械新技术的推广和应用，推动医疗器械产业高质量发展，国家药品监督管理局组织修订了《创新医疗器械特别审查程序》，现予发布，自 2018 年 12 月 1 日起施行。原国家食品药品监督管理总局印发的《创新医疗器械特别审批程序（试行）》（食药监械管〔2014〕13 号）同时废止。
特此公告。
附件：创新医疗器械特别审查程序
国家药监局
2018 年 11 月 2 日

创新医疗器械特别审查程序
第一条 为了保障医疗器械的安全、有效，鼓励医疗器械的研究与创新，促进医疗器械新技术的推广和应用，推动医疗器械产业发展，根据《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》等法规和规章，制定本程序。
第二条
符合下列情形的医疗器械审查，适用于本程序：
（一）申请人通过其主导的技术创新活动，在中国依法拥有产品核心技术发明专利权， 或者依法通过受让取得在中国发明专利权或其使用权，创新医疗器械特别审查申请时间距专利授权公告日不超过 5 年；或者核心技术发明专利的申请已由国务院专利行政部门公开，并由国家知识产权局专利检索咨询中心出具检索报告，报告载明产品核心技术方案具备新颖性和创造性。
（二）申请人已完成产品的前期研究并具有基本定型产品，研究过程真实和受控，研究数据完整和可溯源。
（三）产品主要工作原理或者作用机理为国内首创，产品性能或者安全性与同类产品比较有根本性改进，技术上处于国际领先水平，且具有显著的临床应用价值。
第三条 药品监督管理部门及相关技术机构，根据各自职责和本程序规定，按照早期介入、专人负责、科学审查的原则，在标准不降低、程序不减少的前提下，对创新医疗器械予以优先办理，并加强与申请人的沟通交流。
第四条 申请人申请创新医疗器械特别审查，应当在第二类、第三类医疗器械首次注册申请前，填写《创新医疗器械特别审查申请表》（见附 1），并提交支持拟申请产品符合本程序第二条要求的资料。资料应当包括：
（一）申请人企业资质证明文件。
（二）产品知识产权情况及证明文件。
（三）产品研发过程及结果综述。
（四）产品技术文件，至少应当包括：
1.产品的适用范围或者预期用途；
2.产品工作原理或者作用机理；
3.产品主要技术指标及确定依据，主要原材料、关键元器件的指标要求，主要生产工艺过程及流程图，主要技术指标的检验方法。
（五）产品创新的证明性文件，至少应当包括：
1.核心刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用价值的学术论文、专著及文件综述；
2.国内外已上市同类产品应用情况的分析及对比（如有）；
3.产品的创新内容及在临床应用的显著价值。
（六）产品风险分析资料。

（七）产品说明书（样稿）。
（八）其他证明产品符合本程序第二条的资料。
（九）所提交资料真实性的自我保证声明。
境外申请人应当委托中国境内的企业法人作为代理人或者由其在中国境内的办事机构提出申请，并提交以下文件：
1.境外申请人委托代理人或者其在中国境内办事机构办理创新医疗器械特别审查申请的委托书；
2.代理人或者申请人在中国境内办事机构的承诺书；
3.代理人营业执照或者申请人在中国境内办事机构的机构登记证明。申报资料应当使用中文。原文为外文的，应当有中文译本。
第五条 境内申请人应当向其所在地的省级药品监督管理部门提出创新医疗器械特别审查申请。省级药品监督管理部门对申报项目是否符合本程序第二条要求进行初审，并于 20 个工作日内出具初审意见。经初审不符合第二条要求的，省级药品监督管理部门应当告知申请人；符合第二条要求的，省级药品监督管理部门将申报资料和初审意见一并报送国家药品监督管理局行政事项受理服务和投诉举报中心（以下简称受理和举报中心）。
境外申请人应当向国家药品监督管理局提出创新医疗器械特别审查申请。
第六条
受理和举报中心对创新医疗器械特别审查申请申报资料进行形式审查，对符合本程序第四条规定的形式要求的予以受理，并给予受理编号，编排方式为：CQTS××××1
×××2，其中××××1 为申请的年份；×××2 为产品流水号。
对于已受理的创新医疗器械特别审查申请，申请人可以在审查决定作出前，申请撤回创新医疗器械特别审查申请及相关资料，并说明理由。
第七条
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心（以下简称器审中心）设立创新医疗器械审查办公室，对创新医疗器械特别审查申请进行审查。
第八条
创新医疗器械审查办公室收到创新医疗器械特别审查申请后，组织专家进行审查。
申请资料存在以下五种情形之一的，创新医疗器械审查办公室不组织专家进行审查：
1.申请资料虚假的；
2.申请资料内容混乱、矛盾的；
3.申请资料的内容与申报项目明显不符的；
4.申请资料中产品知识产权证明文件不完整、专利权不清晰的；
5.前次审查意见已明确指出产品主要工作原理或者作用机理非国内首创，且再次申请时产品设计未发生改变的。
第九条
创新医疗器械审查办公室收到创新医疗器械特别审查申请后，应当于 60 个工作日内出具审查意见（公示及异议处理时间不计算在内）。
第十条
经创新医疗器械审查办公室审查，对拟进行特别审查的申请项目，应当在器审

中心网站将申请人、产品名称予以公示，公示时间应当不少于 10 个工作日。对于公示内容有异议的，应当对相关意见研究后作出最终审查决定。
第十一条 创新医疗器械审查办公室作出审查决定后，将审查结果通过器审中心网站告知申请人。
审查结果告知后 5 年内，未申报注册的创新医疗器械，不再按照本程序实施审查。5 年后，申请人可按照本程序重新申请创新医疗器械特别审查。
第十二条 经审查拟同意进行特别审查的申请项目，创新医疗器械审查办公室在出具审查意见时一并对医疗器械管理类别进行界定。所申请创新医疗器械的管理属性存在疑问的， 申请人应当先进行属性界定后再提出创新医疗器械特别审查申请。对于境内企业申请，如产品被界定为第二类医疗器械，相应的省级药品监督管理部门可参照本程序进行审查。
第十三条 对于经审查同意按本程序审查的创新医疗器械，申请人所在地省级药品监督管理部门应当指定专人，应申请人的要求及时沟通、提供指导。在收到申请人质量管理体系核查申请后，应当予以优先办理。
第十四条 对于创新医疗器械，医疗器械检验机构在进行检验时，应当优先进行检验， 并出具检验报告。
第十五条 创新医疗器械的临床试验应当按照医疗器械临床试验相关规定的要求进行， 药品监督管理部门应当根据临床试验的进程进行监督检查。
第十六条
创新医疗器械临床研究工作需重大变更的，如临床试验方案修订，使用方法、规格型号、预期用途、适用范围或人群的调整等，申请人应当评估变更对医疗器械安全性、有效性和质量可控性的影响。产品主要工作原理或者作用机理发生变化的创新医疗器械，应当按照本程序重新申请。
第十七条 对于创新医疗器械，在产品注册申请受理前以及技术审评过程中，器审中心应当指定专人，应申请人的要求及时沟通、提供指导，共同讨论相关技术问题。
第十八条 对于创新医疗器械，申请人在注册申请受理前以及技术审评过程中可填写创新医疗器械沟通交流申请表（见附 2），就下列问题与器审中心沟通交流：
（一）重大技术问题；
（二）重大安全性问题；
（三）临床试验方案；
（四）阶段性临床试验结果的总结与评价；
（五）其他需要沟通交流的重要问题。
第十九条 器审中心应当对申请人提交的沟通交流申请及相关资料及时进行审核，并将审核结果告知申请人（见附 3）。器审中心同意进行沟通交流的，应当明确告知申请人拟讨论的问题，与申请人商定沟通交流的形式、时间、地点、参加人员等，并安排与申请人沟通交流。沟通交流应当形成记录，记录需经双方签字确认，供该产品的后续研究及审评工作参考。

第二十条
受理和举报中心受理创新医疗器械注册申请后，应当将该注册申请项目标记为“创新医疗器械”，并及时进行注册申报资料流转。
第二十一条
器审中心对已受理注册申报的创新医疗器械，应当优先进行技术审评；技术审评结束后，国家药品监督管理局优先进行行政审批。
第二十二条
属于下列情形之一的，国家药品监督管理局可终止本程序并告知申请人：
（一）申请人主动要求终止的；
（二）申请人未按规定的时间及要求履行相应义务的；
（三）申请人提供伪造和虚假资料的；
（四）全部核心技术发明专利申请被驳回或视为撤回的；
（五）失去产品全部核心技术发明专利专利权或者使用权的；
（六）申请产品不再作为医疗器械管理的；
（七）经专家审查会议讨论确定不宜再按照本程序管理的。
第二十三条
国家药品监督管理局在实施本程序过程中，应当加强与有关部门的沟通和交流，及时了解创新医疗器械的研发进展。
第二十四条
按本程序审查获准注册的医疗器械申请许可事项变更的，国家药品监督管理局予以优先办理。
第二十五条
突发公共卫生事件应急所需医疗器械，按照《医疗器械应急审批程序》办理。
第二十六条
本程序对创新医疗器械注册管理未作规定的，按照《医疗器械注册管理办法》等相关规定执行。
第二十七条
省、自治区、直辖市药品监督管理部门可参照本程序开展行政区域内第二类创新医疗器械特别审查工作。
第二十八条
本程序自 2018 年 12 月 1 日起施行。原国家食品药品监督管理总局印发的
《创新医疗器械特别审批程序（试行）》（食药监械管〔2014〕13 号）同时废止。
附：1.创新医疗器械特别审查申请表
2.创新医疗器械沟通交流申请表
3.创新医疗器械沟通交流申请回复单

附 1
创新医疗器械特别审查申请表
（境内申请人）
受理号：CQTS××××1×××2
	产品名称
	

	申请人名称
	

	申请人注册地址
	

	生产地址
	

	规格型号
	

	性能结构及组成
	

	主要工作原理或者作用机理
	

	适用范围或者预期用途
	



	联系人： 
联系电话： 
传真： 
              联系地址： 



 e- m a i l ： 

手机： 




	申请资料：
（可附页）

	备注：申请人如实填写利益相关方面的专家/单位信息，包括并不限于理化指标检测、生物性能试验、动物实验、临床试验、合作研究者、知识产权买卖方等，并明确申请回避的专家及理由。

	申请人（盖章）： 

法定代表人（签字）： 

申请日期： 


	初审意见：
经初审，该申请符合《创新医疗器械特别审查程序》相关要求，同意报国家药品监督管理局进一步审查。
**药品监督管理局
（盖章） 日期：



创新医疗器械特别审查申请表
（境外申请人）
受理号：CQTS××××1×××2
	产品名称
	

	申请人名称
	

	申请人注册地址
	

	生产地址
	

	规格型号
	

	性能结构及组成
	

	主要工作原理或者作用机理
	

	适用范围或者预期用途
	

	申请人在中国境内的代理人或办事机构名称： 

 联系人： 
联系电话： 
传真： 

              联系地址： 



e - m a i l ： 
手机： 




	申请资料：
（可附页）

	备注：申请人如实填写利益相关方面的专家/单位信息，包括并不限于理化指标检测、生物性能试验、动物实验、临床试验、合作研究者、知识产权买卖方等，并明确申请回避的专家及理由。

	申请人盖章或签字：
申请人在中国境内的代理人或办事机构盖章：
申请人在中国境内的代理人或办事机构负责人（签字）： 

申请日期： 




附 2
创新医疗器械沟通交流申请表
	申请人名称
	

	境外申请人在中国
境内的代理人或办事机构名称
	

	产品名称
	

	创新医疗器械特别审查通知单编号
	
	目前工作进展的阶段
	

	拟沟通交流的部门
	

	拟沟通交流的方式
	

	拟沟通交流的议题
	

	沟通交流的相关资料：
（可附页）

	申请参加的人
	姓名
	工作单位
	职称
	专业
	研究中负责的工作

	
	
	
	
	
	



	员（可附页）
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	备注
	

	申请人（盖章） 

申请日期 


	联 系 人： 
联系电话： 
传真： 
 联系地址： 




e - m a i l ： 
手机： 



注：申请人提出沟通交流时，对拟讨论问题应有完整的解决方案或合理的解释依据。

附 3
创新医疗器械沟通交流申请回复单
	申请人名称
	

	境外申请人在中国
境内的代理人或办事机构名称
	

	产品名称
	

	创新医疗器械特别审查通知单编号
	

	沟通交流
申请日期
	
	是否
同意
	□同意交流
□不同意交流

	同意交流的议题或不同意交流的原因
	

	会议时间
	
	会议地点
	

	会议资料要求
	（可附页）

	拟参加部门
（可附页）
	单位及部门
	职责范围
	人数
	备注

	
	
	
	
	



	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	联系方式
	会议联系人： 

联系电话： 
 传
真： 

e- m a i l ： 


	备注
	



关于明确预充式导管冲洗器（生理盐水）注册质量管理体系核查有关问题的复函
（药监综械注函〔2019〕17 号）
湖南省药品监督管理局：
你局《关于明确预充式导管冲洗器（生理盐水）注册质量管理体系核查有关问题的请示》
（湘药监〔2018〕7 号）收悉。经研究，现函复如下：
根据《医疗器械分类目录》，预充式导管冲洗器按照第三类医疗器械管理。鉴于该类产品所含氯化钠注射液虽用于不同药物治疗的间隙，封闭、冲洗导管的管路末端，但会有一定体积的液体进入人体循环系统，为保证产品的安全性，该产品生产过程除须符合《医疗器械生产质量管理规范》及相关规定外，其预充氯化钠注射液的生产灌装过程还应同时符合《药品生产质量管理规范》的有关规定；产品中预充的氯化钠注射液应取得我国的药品批准证明文件，并符合《中华人民共和国药典》关于氯化钠注射液的检验要求。请你局按照上述原则制定相应的注册质量管理体系核查方案并组织开展核查工作。
国家药监局综合司
2019 年 1 月 9 日

关于发布有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则
的通告
（2019 年 第 23 号）
为加强医疗器械产品注册工作的监督和指导，进一步提高注册审查质量，国家药品监督管理局组织制定了《有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则》，现予发布。
特此通告。
附件：有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则
国家药监局
2019 年 5 月 8 日

附件
有源医疗器械使用期限注册技术审查指导原则
有源医疗器械可实现对疾病的诊断、预防、监护和治疗等功能，为了在临床使用中维持上述功能，医疗器械注册申请人/注册人需确定产品的使用期限。在该期限内，除了应保证产品安全使用，也应保证产品有效使用。同样，在该期限内，即意味着产品采用的所有风险控制措施仍然有效，已知剩余风险依然在可接受范围内。本指导原则旨在指导研究人员分析产品使用期限，指导医疗器械注册申请人/注册人提交有源医疗器械使用期限的注册申报资料， 同时指导审评人员对相关文件进行审查。
本指导原则是对有源医疗器械使用期限的一般性要求，注册申请人应根据申报产品的特性提交注册申报资料，判断指导原则中的具体内容是否适用，不适用内容应详述理由。注册申请人也可采用其他满足法规要求的替代方法，但应提供详尽的研究资料和验证资料。
本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下，并参考了国外法规、指南和技术报告制定的。随着法规和标准的不断完善，以及认知水平和技术能力的不断提高，相关内容也将适时进行修订。
一、适用范围
按照我国相关医疗器械法规关于产品使用期限及有效期的要求，医疗器械注册申请人应在注册资料中明确产品的使用期限并提供相关的验证资料。本指导原则适用于有源医疗器械， 既包括有源非植入类器械（医疗器械软件除外），也包括有源植入类医疗器械。
二、基本定义
（一）有源医疗器械使用期限是指由医疗器械注册申请人/注册人通过风险管理保证产品安全有效使用的期限，在该期限内产品能够维持其适用范围。
失效日期是使用期限的终止，该时间节点之后，医疗器械的安全有效性将不能被保证。有源医疗器械使用期限自器械形成终产品之日起至失效日期止，既要考虑器械投入使用之前的时间段，也要考虑器械投入使用之后的时间段。
（二）有源医疗器械预期使用期限是指由医疗器械注册申请人在上市前通过风险管理保证产品安全有效使用的预期期限，在该期限内产品能够维持其适用范围。
三、适用原则
有源医疗器械的某一安全相关特性或所声称的性能可能随时间推移而退化，则该器械需提供“使用期限”。在分析产品可能退化的特性时，医疗器械注册申请人/注册人应考虑风险分析的结果及风险缓解措施。通过采取措施，保证在使用期限内产品的安全有效性能不会降低到不可接受的程度。医疗器械注册人应在产品整个生命周期过程中通过风险分析动态评价产品的使用期限。当产品上市后在使用期限内未发生不可接受的风险，可维持上市前确定的预期使用期限；或经重新评估，也可以按法规要求延长上市前确定的预期使用期限；当产品上市后在使用期限内其安全有效性能降低到风险不可接受的程度时，相关责任方（医疗器械

注册人和/或使用机构）应评估该风险并采取相应措施。
如果器械旨在治疗危及生命的疾病且性能易于退化（例如起搏器），则产品必须给出使用期限，且应保证在使用期限内失效率接近零。
四、评价方式
医疗器械注册申请人/注册人确定产品使用期限的方式一般有两种，一种为医疗器械注册申请人/注册人根据评价或经验预先设定使用期限，通过一种或多种方法进行验证证明预先设定值的合理性；一种为医疗器械注册申请人/注册人不预先设定期限值，通过一种或多种方法最终确定产品的使用期限。
五、评价路径
评价路径 1 为直接对产品进行验证。可以对该产品进行使用状态列举，完整分析出临床使用的情况，直接进行产品的实时老化试验或者加速老化试验等。试验时需参考临床使用频率和强度、使用环境的要求。
评价路径 2 为通过将产品（系统）分解为不同子系统/部件的方式进行评价。首先应详细分析分解关系，在此基础上通过不同的分解方式（如将产品分为关键部件及非关键部件和/ 或特征部件及非特征部件和/或可更换部件及不可更换部件和/或运动部件及非运动部件和/ 或电子部件及机械部件等）确定产品的使用期限（详见图 1）。
六、影响因素
使用期限不仅与产品相关，也与产品的使用环境、使用产品上市前的预期使用期限的分析及上市后产品的监测、使用等过程中的其他因素相关（详见图 2）。为了确定有源医疗器械的使用期限，应综合考虑不同的影响因素。由于存在影响产品使用期限的因素有许多，医疗器械注册申请人/注册人可能无法控制所有因素，但如果考虑得当，可以使这些因素对产品性能的影响最小化。另一方面，没有一套详尽的标准适用于所有医疗器械，医疗器械注册人应根据其生产器械的特点，分析影响该器械的因素。
有源医疗器械使用期限的确定可考虑以下方面：如高完善性元器件等关键部件、使用频率和强度、运输储存及使用环境、清洗/消毒/灭菌、部件维护维修情况及商业因素等。注册申请人可通过对上述因素的分析确定产品的预期使用期限。医疗器械注册人应在产品整个生命周期过程中通过风险分析动态评价产品的使用期限。另外，在产品使用过程中，对产品的维修、维护和保养可能是必须的。

图 1
产品使用期限评价路径
以下列出可能对产品使用期限产生影响的几个因素：
（一）关键部件
有源医疗器械一般由多个部件组成，其中发挥重要作用，与产品预期用途息息相关的部件可作为关键部件。关键部件的使用期限一般影响整机的使用期限。在评估关键部件时，可能需要考虑以下方面内容：关键部件的安全有效性能（例如电介质强度、电阻、机械强度或电池电量等理化特性）是否会随时间退化？关键部件之间是否存在相互作用，导致实施预期功能的能力发生退化？不同生产制造过程或生产制造过程的改变是否对关键部件长期使用性能产生影响？
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图 2
产品使用期限影响因素
（二）使用频率和强度
在同样的使用环境等条件下，临床使用频繁或者使用强度较高的产品，其使用期限通常要短于使用次数较少且强度较低的产品。
产品或部件的临床参考使用频率既可以包括使用次数，连续工作时长，也可以包括一系列的临床应用场景，或是各种因素的组合。医疗器械注册申请人/注册人应按照临床使用情况评估产品的使用频率。
产品或部件使用期限的使用强度可包含产品临床正常使用情况或极限使用情况，例如正常/最大功率运行，正常/最大电压，正常/最大电流等情况，也可通过极限压力测试对产品的使用强度进行验证。
对有源植入式医疗器械，如果该医疗器械配有植入式电源，则随机文件应提供有关信息以便估计当医疗器械被调整到医疗器械注册申请人/注册人规定的标称设定值和调整到实际临床应用最高消耗电流组合参数时电源的使用期限。
（三）运输、储存及使用环境

某些受环境影响大，容易老化的产品/部件，即使处于储存阶段放置不用也会减少其使用期限。另外，某些受运输过程影响大的产品/部件，使用期限也可能会受影响。因此，评估产品和部件的使用期限时应考虑随机文件中所述的极限运输及储存和使用环境条件，如温度、湿度、空气压力、可见光照、其他辐射、振动、冲击、堆码等环境及机械条件对其带来的腐蚀、老化、机械磨损或材料降解等影响。应保证产品的使用期限可满足运输、储存及使用的要求。若通过风险分析后运输、储存及使用环境条件并不会对产品产生不利影响，则上述条件可不作为使用期限判定的重点内容。
（四）清洗消毒
产品的使用过程中可能会涉及清洗和消毒。该过程中的升温或干燥程序以及化学物质残留产生累积效应可能会对产品性能产生退化影响，医疗器械注册申请人/注册人应评估其对产品使用期限的影响。
（五）包装和灭菌
不同的灭菌方式（蒸汽灭菌、环氧乙烷灭菌、射线灭菌等）和包装方式对产品的使用期限会产生不同的影响。除了评估其对产品的影响，还需要考虑各自的灭菌有效期特性。如在医疗器械注册申请人/注册人灭菌环节/终端用户灭菌环节应考虑灭菌工艺（方法和参数）等对产品使用期限的影响。
（六）部件维护维修情况
在考虑产品使用期限时，对产品的维修、维护和保养可能是必须的。应考虑产品的维修、维护及部件的更换等因素对产品使用期限的影响。
（七）商业因素
商业因素包括销售策略、售后服务等，有些有源医疗器械的使用期限会根据该因素而确定。
七、评价方法
对产品的使用期限进行评价时，首先应制定评价方案，在方案中制定产品的采样计划， 包括收集产品/部件的目的、选取产品/部件的数量及理由、选择标准和要采样的批次；结合如第六部分所述的影响因素，明确使用期限评价时所采用的具体评估分析方法，其次应按照评价方案进行测试或通过其他过程得出结果，最终形成分析报告。
产品使用期限的具体评估分析方法包括：
（一）对产品/关键部件使用加速老化试验（详见附 1）进行前瞻性研究，和/或用实时老化相关性进行验证；
（二）使用本产品或同类产品的经验进行汇总研究，其可能涉及样本的测试、安装使用情况、维修率或维修记录、投诉历史或公开文献的研究等；
（三）对产品/关键部件的可靠性评估分析方法、模拟测试方法或其他理论及仿真计算方法。
以上方法均可以单独或组合采用。也可以采用其他合理、科学的方法。
（一）不同部件的测试验证

关键电子部件的使用期限分析可以依据可靠性预计或可靠性仿真等分析方法来评估。机械部件的使用期限分析可以采用寿命加速试验或者直接进行临床场景累计试验。例如：预期机械臂在 10 年内伸缩 10 万次，那么可以通过 10 万次机械试验之后观察机械臂的状态得出结论。进行加速试验的部件，需制定加速试验的理论模型，给出加速因子的计算方法。
（二）类比的原则
同类产品或者同类部件应是硬件结构基本一致，材料基本一致，电气性能指标（电压， 功率，电流）接近，主要的工艺流程类似，工作环境和临床参考使用强度接近的产品或部件。
1.如果通过对同类产品的类比分析来评价产品的使用期限需给出详细的对比信息。基本信息应包括：名称，型号，规格或配置，注册人。
技术信息应包括：关键技术指标和工艺特点。这些技术指标应符合实际情况，例如：电压，功率，电流，适用的占空比，部分性能指标，主要的工艺名称等。
基准条件信息包括：使用气候环境（温度，湿度，气压），机械环境（振动耐受特性， 碰撞耐受特性），临床参考使用频率和强度等。
2.如果通过部件的类比分析来评价部件的使用期限时除了需要提供上述 1 中的信息外， 还应给出部件的如下信息：
基本信息应包括：名称，型号，规格或配置，生产企业。
技术信息应包括：关键技术指标和工艺特点。这些技术指标应符合实际情况，例如：电压，功率，电流，适用的占空比，部件性能指标，接口规范。
基准条件信息包括：使用气候环境（温度，湿度，气压），机械环境（振动耐受特性， 碰撞耐受特性），临床参考使用频率和强度等。
（三）经验数据
可通过国内外上市同类产品的使用经验数据分析推断出申报产品的使用期限。使用已有的经验数据进行使用期限估计时应考虑数据的如下特性：
1.真实性：市场数据应真实可靠；
2.充足性：达到声明的使用期限的市场数据应足够多、覆盖足够长的时间，以便统计分析；
3.无偏性：不能有偏向性或者选择性的提供市场数据；
4.溯源性：数据应可溯源，且数据的追踪链应是可靠的。应提供具有上述特性数据的分布信息，给出置信区间。
八、使用期限的说明
按照《医疗器械说明书和标签管理规定》（国家食品药品监督管理总局令第 6 号）和《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局 2014 年第 43 号），医疗器械注册申请人/注册人应在研究资料、说明书及标签等注册文件中明确有源医疗器械的使用期限，同时应在产品的风险分析资料中考虑。若产品发生与使用期限相关的变更时，应重新考虑各因素对使用期限的影响。当医疗器械标签由于大小受限而无法标明使用期限全部内容的，可在标签中明确“其他内容详见说明书”。

使用期限可以用时间段来表示，可以用使用次数来表示，也可以通过临床使用情况将次数换算为时间段。使用期限应与产品的使用环境条件、使用频率等影响因素同时给出。
在考虑产品使用期限时，对产品的维修、维护和保养可能是必须的。同时产品可用度和维修时间率应符合合理的要求。可用度不应太小，维修时间率不应太大。产品的维修、维护信息和可更换部件的更换方法应在随机文件中予以说明。
医疗器械注册申请人/注册人应提供产品使用期限的分析报告（分析报告及举例详见附2）。若有关键部件，一般情况下应提供关键部件的使用期限，综合评价产品的使用期限。针对具 体产品的使用期限，除了考虑本指导原则的要求，应同时参考具体产品的指导原则提供相应 资料。如申报 X 射线计算机体层摄影设备，应同时参考《X 射线计算机体层摄影设备注册技术审查指导原则》。
九、参考文献
[1] FDA，Shelf life of medical devices，April，1991
[2] IEC
60601-1
Amd.1
Ed.3
Medical
electrical
equipment
Part
1:
General requirements for basic safety and essential performance
[3] GB 16174.1-2015《手术植入物 有源植入式医疗器械 第 1 部分：安全、标记和制造商所提供信息的通用要求》
[4] GB/T 34986-2017《产品加速试验方法》[5]GJB/Z 299C-2006《电子设备可靠性预计手册》
十、起草单位
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心。

附 1
方法介绍
以下方法作为参考：
一、加速寿命试验。在进行合理工程、统计假设及不改变产品故障模式和故障机理的基础上，利用与物理失效规律相关的统计模型对在超出正常应力水平的加速环境下获得的可靠性信息进行转换，得到试件在额定应力水平下可靠性特征的可复现的数值估计的一种试验方法。每个加速模型都有其适用范围，在选择相应的加速模型时应考虑其适用于试验应力的类型和试验对象。
进行加速寿命试验必须确定一系列的参数，包括（但不限于）：试验持续时间、样本数量、试验目的、要求的置信度、需求的精度、加速因子、实际使用环境、试验环境、加速因子计算、威布尔分布等。
加速因子是加速寿命试验的一个重要参数。它是正常应力下寿命特征值与加速应力下产品寿命特征值比值，也可称为加速系数，是一个无量纲数。加速因子反映加速寿命试验中某加速应力水平的加速效果，即是加速应力的函数。
有源医疗器械的加速模型有多种，可参考 GB/T 34986-2017《产品加速试验方法》。二、对有源植入物而言，大多数产品的设计使用寿命都为几年。因此，在上市前以获取
准确的故障时间或使用寿命信息为目的的试验常常是不可行的。公认的办法是改变试验环境
（加速试验），以缩短获得信息所需的时间。只要符合下列条件，从这种试验结果中可以得到在更良好环境下的医疗器械的寿命特性：
a）在加速环境下观察到的故障与在使用状态下的观察到的故障其形式相同；而且 b）对从加速环境下的表现推断出使用状态下的表现能够有一定程度的保证。

附 2
分析报告格式及举例
有源医疗器械使用期限分析评价报告格式
产品名称： 型号规格：
完成单位及人员签名： 完成时间：

一、目的
应说明本报告遵照的法规、标准依据，涉及的范围（包括产品及型号）和验证的内容。
二、评价方式
验证医疗器械注册申请人/注册人预先设定的使用期限/生产企业使用何种方式确定产品的使用期限。
三、评价路径
四、影响因素分析五、评价方法概述
六、结论
综合上述分析，通过何种评价方式得出产品的使用期限。在何种随机文件中体现。
附件：相关验证资料。

有源医疗器械使用期限分析评价报告举例
有源医疗器械使用期限分析评价报告
产品名称：X 射线计算机体层摄影设备型号规格：A
完成单位及人员签名： 完成时间：

一、目的
本报告依据 XX 法规、标准依据制定完成，旨在验证型号为 A 的
X 射线计算机体层摄影设备的使用期限。
二、评价方式
预先设定型号为 A 的 X 射线计算机体层摄影设备的使用期限为 X
年，通过试验和分析验证上述内容。
三、评价路径
将产品拆分为可更换部件和不可更换部件，通过评价最终确定产品的使用期限。
四、影响因素分析
使用频率：每天检查患者数为 120 例，则每年检查患者数为 30000
例（120 例*250 工作日=30000 例）。
使用环境：扫描室：环境温度范围、相对湿度范围、大气压力范围；操作室：环境温度范围、相对湿度范围、大气压力范围......
五、评价方法概述
参照下表所示方式，结合正文第七部分内容，总述在分析本产品使用期限过程中所用的评价方法。

	产品（系统）/ 子系统/部件
名称
	影响因素
	型号
	属性
	分解关系
类型
	使用期限/ 故障率
	评价方法
	评价完成单位
	使用期限内是否导致不可接受风险

	球管
	曝光条件
	B
	外购件
	可更换部
件
	何条件下的曝光次
数
	类比分析报告，见附件 5
	供应商
	否
（采取措施详见风险分析报告）

	...
	
	
	
	
	
	
	
	


六、结论
综上分析，在考虑了何种影响因素、采用了何种评价方法的情况下，经风险分析，本产品在何种条件下的使用期限可达 X 年。在何种随机文件中体现。
附件
（一）加速老化试验测试报告
（二）疲劳测试报告
（三）仿真计算报告
（四）可靠性分析报告
（五）经验数据类比分析报告
（六）风险分析报告

关于医疗器械电子申报有关资料要求的通告
（2019 年 第 41 号）
为落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》（厅字〔2017〕42 号）的要求，有序推进医疗器械注册电子申报工作，现就有关资料的提交要求如下：
一、进口产品申报资料中仅证明性文件、符合性声明以及说明书、标签应当提交由申请人所在地公证机构出具的公证件。
二、考虑医疗器械注册电子申报信息化系统电子目录结构，任意一级标题下的申报资料文件页码均可单独编制。
三、医疗器械注册电子申报信息化系统启用后，电子注册申报资料中技术要求一式一份。本通告自 2019 年 8 月 1 日起实施。
特此通告。
国家药监局
2019 年 7 月 5 日
关于发布医疗器械唯一标识系统规则的公告
（2019 年 第 66 号）
为贯彻落实《国务院办公厅关于印发治理高值医用耗材改革方案的通知》（国办发〔2019〕
37 号），规范医疗器械唯一标识系统建设，加强医疗器械全生命周期管理，依据《医疗器械
监督管理条例》，国家药监局制定了《医疗器械唯一标识系统规则》，现予发布，自 2019 年
10 月 1 日起施行。特此公告。
附件：医疗器械唯一标识系统规则


国家药监局
2019 年 8 月 23 日


附件
医疗器械唯一标识系统规则
第一条
为规范医疗器械唯一标识系统建设，加强医疗器械全生命周期管理，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规则。
第二条
在中华人民共和国境内销售、使用的医疗器械，其唯一标识系统应当符合本规则。
第三条
本规则所称医疗器械唯一标识系统，由医疗器械唯一标识、唯一标识数据载体和唯一标识数据库组成。
医疗器械唯一标识，是指在医疗器械产品或者包装上附载的，由数字、字母或者符号组成的代码，用于对医疗器械进行唯一性识别。
医疗器械唯一标识数据载体，是指存储或者传输医疗器械唯一标识的数据媒介。
医疗器械唯一标识数据库，是指储存医疗器械唯一标识的产品标识与关联信息的数据库。第四条
医疗器械唯一标识系统建设应当积极借鉴国际标准，遵循政府引导、企业落实、
统筹推进、分步实施的原则。
第五条
国家药品监督管理局负责建立医疗器械唯一标识系统制度，制定医疗器械唯一标识系统建设规划，推动各方积极应用医疗器械唯一标识，促进医疗器械全生命周期管理。
省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责指导并监督本行政区域内注册人/备案人开展医疗器械唯一标识系统建设相关工作。
第六条 注册人/备案人负责按照本规则创建和维护医疗器械唯一标识，在产品或者包装上赋予医疗器械唯一标识数据载体，上传相关数据，利用医疗器械唯一标识加强产品全过程管理。
鼓励医疗器械生产经营企业和使用单位积极应用医疗器械唯一标识进行相关管理。
第七条
医疗器械唯一标识包括产品标识和生产标识。产品标识为识别注册人/备案人、医疗器械型号规格和包装的唯一代码；生产标识由医疗器械生产过程相关信息的代码组成， 根据监管和实际应用需求，可包含医疗器械序列号、生产批号、生产日期、失效日期等。
产品发生可能影响医疗器械识别、追溯的变更或者监管要求变化时，应当创建新的产品标识。
医疗器械停止销售、使用的，其产品标识不得用于其他医疗器械；重新销售、使用时， 可使用原产品标识。

第八条
医疗器械唯一标识应当符合唯一性、稳定性和可扩展性的要求。唯一性，是指医疗器械唯一标识应当与医疗器械识别要求相一致。
稳定性，是指医疗器械唯一标识应当与产品基本特征相关，产品的基本特征未变化的， 产品标识应当保持不变。
可扩展性，是指医疗器械唯一标识应当与监管要求和实际应用不断发展相适应。
第九条
注册人/备案人应当按照医疗器械唯一标识的编制标准创建、维护医疗器械唯一标识。
医疗器械唯一标识编制标准应当符合国家药品监督管理局以及符合本规则要求的发码机构制定的相关标准。
第十条
发码机构应当为中国境内的法人机构，具备完善的管理制度和运行体系，确保按照其标准创建的医疗器械唯一标识的唯一性，并符合国家数据安全有关要求。
发码机构应当向注册人/备案人提供执行其标准的流程并指导实施，应当将其编码标准上传至医疗器械唯一标识数据库并动态维护，每年 1 月 31 日前向国家药品监督管理局提交按照其标准创建的唯一标识上一年度的报告。
国家鼓励发码机构采用相关国际标准建立唯一标识运行体系。
第十一条
医疗器械唯一标识数据载体应当满足自动识别和数据采集技术以及人工识读的要求。如空间有限或者使用受限，应当优先采用符合自动识别和数据采集技术的载体形式。
自动识别和数据采集技术包括一维码、二维码或者射频标签等形式，鼓励采用先进的自动识别和数据采集技术。
采用一维码时，可将产品标识和生产标识串联，也可多行并联；采用射频标签时，应当同时具备一维码或者二维码。
第十二条 注册人/备案人应当选择与其创建的医疗器械唯一标识相适应的数据载体标准，对以其名义上市的医疗器械最小销售单元和更高级别的包装或者医疗器械产品上赋予唯一标识数据载体，并确保在医疗器械经营使用期间唯一标识数据载体牢固、清晰、可读。
第十三条
国家药品监督管理局制定医疗器械唯一标识数据相关标准及规范，组织建立医疗器械唯一标识数据库，供公众查询。
第十四条
注册人/备案人应当按照相关标准或者规范要求上传、维护和更新唯一标识数据库中的相关数据，并对数据的真实性、准确性、完整性负责。
第十五条
注册人/备案人应当在申请医疗器械注册、注册变更或者办理备案时，在注册
/备案管理系统中提交其产品标识。

注册人/备案人应当在产品上市销售前，将产品标识和相关数据上传至医疗器械唯一标识数据库。
第十六条
药品监督管理部门可根据监管需求调用和管理相关数据。
鼓励各相关方采用先进信息化手段、应用医疗器械唯一标识，对医疗器械在生产、经营、使用等环节进行管理。
第十七条
本规则下列用语的含义：
自动识别和数据采集，是指不通过键盘直接将数据输入计算机系统或者其他微处理器控制的设备的技术。
人工识读，是指与机器识读媒介相对应的，可由人眼直接识别的编码信息。
第十八条
本规则自 2019 年 10 月 1 日起施行。分类实施的具体步骤另行制定并公布。

关于发布医疗器械附条件批准上市指导原则的通告
(2019 年 第 93 号)
为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，解决严重危及生命疾病的临床治疗需求，加快相关医疗器械的审评审批， 国家药品监督管理局组织制定了医疗器械附条件批准上市指导原则（见附件），现予发布。
特此通告。
附件：医疗器械附条件批准上市指导原则
国家药监局
2019 年 12 月 17 日

附件
医疗器械附条件批准上市指导原则
为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，解决严重危及生命疾病的临床治疗需求，加快相关医疗器械的审评审批， 根据《医疗器械监督管理条例》，结合我国医疗器械注册管理相关要求及审评工作实践，制定本指导原则。
一、范围
本指导原则适用于拟申请附条件批准上市的医疗器械注册。二、基本原则
对治疗严重危及生命且尚无有效治疗手段疾病的医疗器械，应当充分考虑医疗器械上市后预期收集的数据与上市前已收集的数据之间的平衡性，综合评估产品的风险受益。上市前已收集的数据应当能够证明医疗器械已显示疗效并能合理预测或者判断其临床价值，可附条件批准该医疗器械上市。
医疗器械附条件批准上市应当有助于增加患有严重危及生命且尚无有效治疗手段疾病的患者及时使用新器械的机会。
从可附条件批准上市的论证、所附条件的设立，到上市后数据的收集，附条件批准上市对医疗器械临床试验的要求有灵活性，但不得降低医疗器械安全性有效性综合评价的要求。
三、基本要求
申请人应当充分评估申报产品附条件批准上市的受益风险比和剩余风险，且风险评估结果应当表明受益大于风险。
在申报产品注册申请过程中及附条件批准上市后，申请人、注册人应当按照既定临床试验方案继续开展临床试验和完成其他研究工作及要求。
注册申报资料除满足本指导原则要求的资料外，还应当符合医疗器械注册申请其他要求。四、沟通交流
医疗器械上市前和上市后，申请人、注册人可针对重大技术问题、重大安全性问题、临床试验方案、注册证中附条件的完成情况等向技术审评机构提交沟通交流申请。
五、临床前研究要求
（一）临床试验前研究资料应当合理验证申报产品的安全性和有效性，申请人应当对可能存在的风险进行充分评定。
（二）临床试验前研究资料包括但不限于申请人的科学研究结果，如实验室数据、动物实验、细胞试验、模拟试验等，和/或相关文献资料的总结，以及性能研究、生物相容性评价研究、稳定性研究、软件研究资料等。

六、上市前临床试验要求
（一）临床试验资料至少包括：临床试验方案、伦理委员会意见、必须接受治疗的情况说明、受试者知情同意书（文本）、临床试验报告等，如有特殊情况应当具体说明。
（二）临床试验方案设计与统计分析方法应当科学合理，并符合我国医疗器械注册相关法规、规章、指导原则的要求。
（三）申请人可在临床试验方案设计时将替代指标纳入到研究设计中，通过分析替代指标来评估产品安全性和有效性，注意评估的科学性，如统计学考量。
（四）临床试验替代指标是指可显示疗效并合理评估产品临床价值的指标，可不是临床试验主要评价指标，不直接衡量长期临床获益。
（五）临床试验替代指标的确定需要根据疾病、长期终点和预期作用之间关系的合理性以及支持这种关系的科学证据进行判断。申请人应当提供证据证明替代指标与临床试验主要评价指标的关联性和可评价性。
（六）临床试验数据应当证明申报产品已显示疗效并能合理评估或者判断其临床价值。
（七）申请人可与技术审评机构沟通并确定申请附条件批准上市产品的评价指标，以及临床试验数据要求、可合理评估或者判断其临床获益的标准、临床试验的设计及其他内容。
（八）申请人应当充分评估提交的临床试验数据显示申报产品可能存在的风险。如不良事件的严重程度、类型、数量和发生率，不良事件对受试者造成伤害的持续时间、手术相关并发症的类型、数量和发生率等。
（九）临床试验数据应当符合医疗器械注册相关要求，科学、真实、准确、完整、可追溯，且不得筛选。申请人应当确保临床试验中受试者的权益得到保障，其他人员可能遭受的风险得以控制。
七、附条件要求
（一）医疗器械注册人应当在规定的时限内完成医疗器械注册证备注栏载明的上市批准附带条件的要求。
附条件批准上市的医疗器械注册证的有效期与注册证注明的附带条件的完成时限一致。
（二）附带条件可包括以下内容：
1.继续完成上市前临床试验；
2.新的上市后临床研究；
3.上市后产品的临床使用信息；
4.其他要求，包括产品上市后规定时限内应当继续完成的其他工作和要求，如使用该医疗器械的医疗机构范围、使用者的能力要求、使用前应当经伦理委员会同意、相关研究的时限等。
（三）注册人应当在产品标签、说明书中提示产品的风险。八、上市后监测
（一）注册人应当加强对附条件批准上市的医疗器械的不良事件监测，并符合《医疗器

械不良事件监测和再评价管理办法》相关规定。
（二）注册人应当在医疗器械全生命周期收集受益和风险相关数据，持续对申报产品的受益和风险开展监测与评估。
（三）发生以下情形时，注册人应当及时主动申请注销医疗器械注册证：
1.注册人按注册证载明附带条件要求获取的相关证据表明风险大于受益；
2.经再评价不能证明产品的安全性和有效性。

关于发布医疗器械通用名称命名指导原则的通告
(2019 年 第 99 号)
为进一步规范医疗器械通用名称，指导医疗器械各专业领域命名指导原则的编制，国家药品监督管理局组织制定了《医疗器械通用名称命名指导原则》，现予发布。
特此通告。
附件：医疗器械通用名称命名指导原则
国家药监局
2019 年 12 月 16 日

附件
医疗器械通用名称命名指导原则
本指导原则依据《医疗器械通用名称命名规则》制定，是制定医疗器械通用名称和编制各专业领域命名指导原则的基本要求。
本指导原则是对备案人、注册申请人、审查人员及各专业领域命名指导原则编写人员的指导性文件，不包括注册审批所涉及的行政事项，不作为法规强制执行。若有满足相关法规要求的其他方法，也可采用，并应提供充分的研究资料和验证资料。本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，应在遵循相关法规的前提下使用。随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则相关内容也将进行适时的调整。
一、适用范围
本指导原则是制定医疗器械通用名称的基本技术要求，同时用于指导各专业领域的命名指导原则编制。对于各专业领域存在的特殊情形，由各专业领域命名指导原则进行具体说明。
本原则不适用于按照医疗器械管理的体外诊断试剂。二、通用名称组成结构及要求
（一）医疗器械通用名称由一个核心词和一般不超过三个特征词组成。
（二）核心词是对具有相同或者相似的技术原理、结构组成或者预期目的的医疗器械的概括表述。
（三）特征词是对医疗器械使用部位、结构特点、技术特点或者材料组成等特定属性的描述。
（四）各领域根据专业领域特性和产品特点分别确定核心词和特征词选取原则。
（五）对现有认知和技术具有重大影响的其他特定属性，视情况需要可增加特征词数量。
（六）一般情况下，描述产品使用形式、提供形式等属性的特征词应放首位，其他类型的特征词应按其对核心词的修饰性从广义到狭义的顺序排列。
（七）由两种及以上医疗器械组合而成，以实现某一临床预期用途的器械组合产品，由各领域根据产品实际情况进行命名，原则上其通用名称应体现组合形式和主要临床预期用途。按医疗器械管理的药械组合产品，根据其专业领域要求，其通用名称宜体现药械组合特性。
三、命名指导原则编制指南
（一）基于现有技术发展情况，以技术为主线，从医疗器械的功能和临床使用的角度， 按不同专业领域分别编制命名指导原则。按照专科服从通用、分领域服从总领域、全面覆盖、避免重复的原则，做好各领域内的统一、领域间的协调衔接。
（二）在各专业领域体系框架下，按照第二条第二款要求确定核心词概念范畴，确定需要在通用名称中体现产品特点的特征词，按照第二条第六款要求进行排序，形成固定的共有结构，编制医疗器械产品通用名称的核心词和特征词的可选术语。
（三）各专业领域命名指导原则主要内容为：该领域适用范围、核心词及特征词制定原

则、通用名称确定原则、命名术语表、利用术语表确定通用名称的方法、参考资料等。
（四）通用名称中未能包含的其他特征可考虑在产品型号、规格、标识、说明书等制造商信息中加以体现，如确有其他特征需在通用名称中体现，或有未能包含的产品，可对命名指导原则进行调整或增补。
四、命名术语表编制
（一）命名术语表包含序号、产品类别、术语类型、术语名称和术语描述五项内容。
（二）术语类型分为核心词和特征词。特征词应标明顺序（特征词 1、特征词 2、特征词
3）和类别（如使用形式、提供形式、使用部位、结构特点、技术特点或者材料组成等）。
（三）术语名称应优先选用专业术语，对个别沿用已久或广泛专业共识的特定用词也可以使用。术语名称原则上不得使用字母词，在确实无法定名，并有相关标准等规范性文件依据的情况下，可以采用包含字母的用词，但核心词不得完全由字母构成。
（四）术语描述应明晰、准确、客观、符合逻辑。要反映被描述的命名术语在本领域概念体系中与上位概念及同位概念间的关系。要言简意赅，只需描述概念的本质特征或一个概念的外延，不需给出其他说明性、知识性的解释。避免循环定义和同语反复，一般不采用否定式描述。描述中所用的词汇，应是已定义过的或是众所周知的。描述项与被描述项之间的概念应是等同关系，不可过宽或过窄。
五、常用命名术语说明
（一）当以使用部位、材料组成等作为特征词时，若存在多个命名术语的情形，应明确其在通用名称中的位置，列出需要缺省的术语，其他特定部位或材料的命名术语可在术语表中列举，也可不一一列举而由指南应用方根据产品实际情况，自行选用相应的专业术语。
（二）一般情况下，当器械以不同形式使用或提供时，应在通用名称中体现，并参考如下描述根据产品实际情况对术语进行规范。可重复使用医疗器械指处理后可再次使用的医疗器械。一次性使用医疗器械指仅供一次性使用，或在一次医疗操作过程中只能用于一例患者的医疗器械。植入式医疗器械指借助手术全部或者部分进入人体内或腔道（口）中，或者用于替代人体上皮表面或眼表面，并且在手术过程结束后留在人体内 30 日（含）以上或者被人体吸收的医疗器械。无菌医疗器械指以无菌形式提供，直接使用的医疗器械产品。
（三）当以使用时限作为特征词，宜参考《医疗器械分类规则》对术语进行规范：暂时， 医疗器械预期的连续使用时间在 24 小时以内；短期，医疗器械预期的连续使用时间在 24 小时（含）以上、30 日以内；长期，医疗器械预期的连续使用时间在 30 日（含）以上。如有特殊情形，由各领域根据产品实际情况进行说明。
（四）对某一特征词项下的惯常使用或公认的某一特性，其术语名称可设置为“缺省”， 并在术语描述中明确其所指概念。缺省的术语在通用名称中不体现，以遵从惯例、简化名称及方便表达。如对以不同形式使用或提供的手术器械等产品，特征词应体现“一次性使用” 和“无菌”，“可重复使用”和“非无菌”可“缺省”。如一次性使用无菌阴道扩张器、（可重复使用）（非无菌）阴道扩张器。如对具备两个以上（含两个）术语的特征词，各领域也可根据表达习惯，将相对较普遍、较通用，或对该特征无限制的那一个术语设置为缺省。如

植入式再同步治疗心脏起搏器、植入式（非再同步治疗）心脏起搏器。六、命名术语表及通用名称示例
以有源植入器械领域中植入式神经刺激器产品为例，可参考以下格式和内容形成命名术语表：
植入式神经刺激器命名术语表
	序号
	产品类别
	术语类型
	术语名称
	术语描述

	1
	植入式神经刺激器
	核心词
	神经刺激器
	通过将电脉冲施加在脑部或神经系统的特殊部位来治疗帕金森病、控制癫痫、躯干和/或四肢的慢性顽固性疼痛或肠道控制以及排尿控制、
肌张力障碍等神经调控类疾病。

	
	
	特征词 1-
使用形式
	植入式
	植入于人体。

	
	
	特征词 2- 技术特点
	不可充电（缺
省）
	电池不可充电。

	
	
	
	可充电
	电池可体外无线充电。

	
	
	特征词 3- 使用部位
	脑深部
	刺激输出作用于脑深部。

	
	
	
	脊髓
	刺激输出作用于脊髓。

	
	
	
	骶
	刺激输出作用于骶神经。

	
	
	
	迷走
	刺激输出作用于迷走神经。


选择典型产品，在术语表特征词和核心词项下选择适宜的术语，形成通用名称示例： 植入式（特征词 1）+不可充电（特征词 2，缺省）+脑深部（特征词 3）+神经刺激器（核
心词）→植入式脑深部神经刺激器植入式（特征词 1）+可充电（特征词 2）+脊髓（特征词 3）
+神经刺激器（核心词）→植入式可充电脊髓神经刺激器七、参考文献
[1]医疗器械分类规则（国家食品药品监督管理总局令 第 15 号）
[2]国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械分类目录的公告（2017 年第 104 号） [3]国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械注册单元划分指导原则的通告
[4]全国科学技术名词审定委员会科学技术名词审定原则及方法[5]GB/T 15237.1-2000 术语工作 词汇 第 1 部分 理论与应用[6]GB/T 19971-2015 医疗保健产品灭菌 术语
[7]YY/T 1623-2018 可重复使用医疗器械灭菌过程有效性的试验方法八、起草单位
本指导原则由国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心编写并负责解释。

关于发布医疗器械安全和性能基本原则的通告
（2020 年 第 18 号）
为加强医疗器械产品注册工作的监督和指导，进一步提高注册审查质量，国家药品监督管理局组织制定了医疗器械安全和性能的基本原则（见附件），现予发布。
特此通告。
附件：医疗器械安全和性能的基本原则
国家药监局
2020 年 3 月 3 日

附件
医疗器械安全和性能的基本原则
1.医疗器械的安全和性能—总则
注册人/备案人应能设计和生产在医疗器械全生命周期内均能达到预期安全和性能要求的产品。本原则描述了基本的设计和生产要求，以帮助注册人/备案人实现上述目的。
本文分为两个部分，第一部分是适用于所有医疗器械的通用基本原则（第 2 节）；第二
部分是适用于非体外诊断类医疗器械（第 3 节）和体外诊断类医疗器械（第 4 节）的专用基本原则。
注册人/备案人的设计和生产活动应在质量管理体系的控制下进行。注册人/备案人应提供产品与适用基本原则条款符合的证据，并由监管机构按照相关程序进行评审。
2.适用于所有医疗器械的通用基本原则
本部分所列设计和生产通用基本原则适用于所有医疗器械。
2.1 概述
2.1.1 医疗器械应实现注册人/备案人的预期性能，其设计和生产应确保器械在预期使用条件下达到预期目的。这些器械应是安全的并且能够实现其预期性能，与患者受益相比，其风险应是可接受的，且不会损害医疗环境、患者安全、使用者及他人的安全和健康。
2.1.2 注册人/备案人应建立、实施、形成文件和维护风险管理体系，确保医疗器械安全、有效且质量可控。在医疗器械全生命周期内，风险管理是一个持续、反复的过程，需要定期进行系统性的改进更新。在开展风险管理时，注册人/备案人应：
建立涵盖所有医疗器械风险管理计划并形成文件；
识别并分析涵盖所有医疗器械的相关的已知和可预见的危险（源）；
估计和评价在预期使用和可合理预见的误使用过程中，发生的相关风险； 依据 2.1.3 和 2.1.4 相关要求，消除或控制 c）点所述的风险；
评价生产和生产后阶段信息对综合风险、风险受益判定和风险可接受性的影响。上述评价应包括先前未识别的危险（源）或危险情况，由危险情况导致的一个或多个风险对可接受性的影响，以及对先进技术水平的改变等。
基于对 e)点所述信息影响的评价，必要时修改控制措施以符合 2.1.3 和 2.1.4 相关要求。
2.1.3 医疗器械的注册人/备案人在设计和生产过程中采取的风险控制措施，应遵循安全原则，采用先进技术。需要降低风险时，注册人/备案人应控制风险，确保每个危险（源）相关的剩余风险和总体剩余风险是可接受的。在选择最合适的解决方案时，注册人/备案人应按以下优先顺序进行：
通过安全设计和生产消除或适当降低风险；
适用时，对无法消除的风险采取充分的防护措施，包括必要的警报； 提供安全信息（警告/预防措施/禁忌证），适当时，向使
用者提供培训。

2.1.4 注册人/备案人应告知使用者所有相关的剩余风险。
2.1.5 在消除或降低与使用有关的风险时，注册人/备案人应该：
适当降低医疗器械的特性（如人体工程学/可用性）和预期使用环境（如灰尘和湿度）可能带来的风险；
考虑预期使用者的技术知识、经验、教育背景、培训、身体状况（如适用）以及使用环境。
2.1.6 在注册人/备案人规定的生命周期内，在正常使用、维护和校准（如适用）情况下， 外力不应对医疗器械的特性和性能造成不利影响，以致损害患者、使用者及他人的健康和安全。
2.1.7 医疗器械的设计、生产和包装，包括注册人/备案人所提供的说明和信息，应确保在按照预期用途使用时，运输和贮存条件（例如：震动、振动、温度和湿度的波动）不会对医疗器械的特性和性能，包括完整性和清洁度，造成不利影响。注册人/备案人应能确保有效期内医疗器械的性能、安全和无菌保证水平。
2.1.8 在货架有效期内、开封后的使用期间（对于体外诊断试剂，包括在机（机载）稳定性），以及运输或送货期间（对于体外诊断试剂，包括样品），医疗器械应具有可接受的稳定性。
2.1.9 在正常使用条件下，基于当前先进技术水平，比较医疗器械性能带来的受益，所有已知的、可预见的风险以及任何不良副作用应最小化且可接受。
2.2 临床评价
2.2.1 基于监管要求，医疗器械可能需要进行临床评价（如适用）。所谓临床评价，就是对临床数据进行评估，确定医疗器械具有可接受的风险受益比，包括以下几种形式：
临床试验报告（体外诊断试剂临床性能评价报告） 临床文献资料
临床经验数据
2.2.2 临床试验的实施应符合《赫尔辛基宣言》的伦理原则。
保护受试者的权利、安全和健康，作为最重要的考虑因素，其重要性超过科学和社会效益。在临床试验的每个步骤，都应理解、遵守和使用上述原则。另外，临床试验方案审批、患者知情同意、体外诊断试剂剩余样本使用等应符合相关法规要求。
2.3 化学、物理和生物学特性
2.3.1 关于医疗器械的化学、物理和生物学特性，应特别注意以下几点： 所用材料和组成成分的选择，需特别考虑：
-毒性；
-生物相容性；
-易燃性；
工艺对材料性能的影响；
生物物理学或者建模研究结果应事先进行验证（如适用）；

所用材料的机械性能，如适用，应考虑强度、延展性、断裂强度、耐磨性和抗疲劳性等属性；
表面特性；
器械与已规定化学和/或物理性能的符合性。
2.3.2 基于医疗器械的预期用途，医疗器械的设计、生产和包装，应尽可能减少污染物和残留物对使用者和患者，以及对从事医疗器械运输、贮存及其他相关人员造成的风险。特别要注意与使用者和患者暴露组织接触的时间和频次。
2.3.3 医疗器械的设计和生产应适当降低析出物（包括滤沥物和/或蒸发物）、降解产物、加工残留物等造成的风险。应特别注意致癌、致突变或有生殖毒性的泄漏物或滤沥物。
2.3.4 医疗器械的设计和生产应考虑到医疗器械及其预期使用环境的性质，适当降低物质意外进入器械所带来的风险。
2.3.5 医疗器械及其生产工艺的设计应能消除或适当降低对使用者和其他可能接触者的感染风险。设计应：
操作安全，易于处理；
尽量减少医疗器械的微生物泄漏和/或使用过程中的感染风险； 防止医疗器械或其内容物（例如：标本）的微生物污染；
尽量减少意外风险（例如：割伤和刺伤（如针刺伤）、意外物质溅入眼睛等）。
2.4 灭菌和微生物污染
2.4.1 医疗器械其设计应方便使用者对其进行安全清洁、消毒、灭菌和/或重复灭菌（必要时）。
2.4.2 具有微生物限度要求的医疗器械，其设计、生产和包装应确保在出厂后，按照注册人/备案人规定的条件运输和贮存，符合微生物限度要求。
2.4.3 以无菌状态交付的医疗器械，其设计、生产和包装应按照适当的程序进行，以确保在出厂时无菌。在注册人/备案人规定的条件下运输和贮存的未破损无菌包装，打开前都应保持无菌状态。应确保最终使用者可清晰地辨识包装的完整性（例如：防篡改包装）。
2.4.4 无菌医疗器械应按照经验证的方法进行加工、生产、包装和灭菌，其货架有效期应按照经验证的方法确定。
2.4.5 预期无菌使用的医疗器械（注册人/备案人灭菌或使用者灭菌），均应在适当且受控的条件和设施下生产和包装。
2.4.6 以非无菌状态交付，且使用前灭菌的医疗器械：
包装应当尽量减少产品受到微生物污染的风险，且应适用于注册人/备案人规定的灭菌方法；
注册人/备案人规定的灭菌方法应经过验证。
2.4.7 若医疗器械可以无菌和非无菌状态交付使用，应明确标识其交付状态。
2.5 环境和使用条件
2.5.1 如医疗器械预期与其他医疗器械或设备整合使用，应确保整合使用后的系统，包

括连接系统，整体的安全性，且不影响器械本身的性能。整合使用上的限制应明确标识和/ 或在使用说明书中明确。对于需要使用者处理的连接，如液体、气体传输、电耦合或机械耦合等，在设计和生产过程中尽可能消除或降低所有可能的风险，包括错误连接或安全危害。
2.5.2 医疗器械的设计和生产应考虑预期的使用环境和使用条件，以消除或降低下列风险：
与物理和人体工程学/可用性的特性有关，对使用者或他人造成损伤的风险；
由于用户界面设计、人体工程学/可用性的特性以及预期使用环境导致的错误操作的风险； 与合理可预期的外部因素或环境条件有关的风险，如磁场、外部电磁效应、静电释放、
诊断和治疗带来的辐射、压力、湿度、温度和/或压力和加速度的变化；
正常使用条件下与固体材料、液体和其他物质，包括气体，接触而产生的风险； 软件与信息技术（IT）运行环境的兼容性造成的风险；
正常使用过程中，医疗器械非预期析出物导致的环境风险；
样本/样品/数据不正确识别和错误结果导致的风险，比如用于分析、测试或检测的样本容器、可拆卸部件和/或附件，其颜色和/或数字编码混淆；
与其他用于诊断、监测或治疗的医疗器械互相干扰导致的风险。
2.5.3 医疗器械的设计和生产应消除或降低在正常状态及单一故障状态下燃烧和爆炸的风险，尤其是预期用途包括暴露于易燃、易爆物质或其他可致燃物相关的器械联用。
2.5.4 医疗器械的设计和生产应能确保调整、校准和维护过程能够安全有效的完成。对无法进行维护的医疗器械，如植入物，应尽量降低材料老化等风险；
对无法进行调整和校准的医疗器械，如某些类型的温度计，应尽量降低测量或控制机制精度的损失风险。
2.5.5 与其他医疗器械或产品联合使用的医疗器械，其设计和生产应能保证互操作性和兼容性可靠且安全。
2.5.6 医疗器械的设计和生产应能降低未经授权的访问风险， 这种访问可能会妨碍器械正常运行，或造成安全隐患。
2.5.7 具有测量、监视或有数值显示功能的医疗器械，其设计和生产应符合人体工程学/ 可用性原则，并应顾及器械预期用途、预期使用者、使用环境。
2.5.8 医疗器械的设计和生产应便于使用者、患者或其他人员对其以及相关废弃物的安全处置或再利用。使用说明书应明确安全处置或回收的程序和方法。
2.6 对电气、机械和热风险的防护
2.6.1 医疗器械的设计和生产应具有机械相关的防护，保护使用者免于承受由诸如运动阻力、不稳定性和活动部件等引起的机械风险。
2.6.2 除非振动是器械特定性能的一部分，否则医疗器械的设计和生产应将产品振动导致的风险降到最低，应尽量采用限制振动（特别是振动源）的方法。
2.6.3 除非噪声是器械特定性能的一部分，否则医疗器械设计和生产应将产品噪声导致的风险降到最低，应尽量采用限制噪声（特别是噪声源）的方法。

2.6.4 如果医疗器械的部件在使用前或使用中需要进行连接或重新连接，其设计和生产应降低这些部件间的连接故障风险。
2.6.5 医疗器械的可接触部件（不包括用于供热或既定温度设置部位）及其周围环境， 在正常使用时不应存在过热风险。
2.7 有源医疗器械及与其连接的医疗器械
2.7.1 当有源医疗器械发生单一故障时，应采取适当的措施消除或降低因此而产生的风险。
2.7.2 患者的安全依赖于内部电源供电的医疗器械，应具有检测供电状态的功能，并在电源容量不足时提供适当的提示或警告。
2.7.3 患者的安全取决于外部电源供电状态的医疗器械，应包括可显示任何电源故障的报警系统。
2.7.4 用于监视患者一个或多个临床指标的医疗器械，必须配备适当报警系统，在患者健康状况恶化或危及生命时，向使用者发出警报。
2.7.5 鉴于电磁干扰可能会损害正常运行的装置或设备，医疗器械的设计和生产应降低产生电磁干扰的风险。
2.7.6 医疗器械的设计和生产，应确保产品具有足够的抗电磁干扰能力，以确保产品的正常运行。
2.7.7 当产品按注册人/备案人的说明进行安装和维护，在正常状态和单一故障状态时， 医疗器械的设计和生产应减少使用者和他人免于遭受意外电击的风险。
2.8 含有软件的医疗器械以及独立软件
2.8.1 含有电子可编程系统（内含软件组件）的医疗器械或独立软件的设计，应确保准确度、可靠性、精确度、安全和性能符合其预期用途。应采取适当措施，消除或减少单一故障导致的风险或性能降低。
2.8.2 含有软件组件的医疗器械或独立软件，应根据先进技术进行开发、生产和维护， 同时应考虑开发生存周期（如快速迭代开发、频繁更新、更新的累积效应）、风险管理（如系统、环境和数据的变化）等原则，包括信息安全（如安全地进行更新）、验证和确认（如更新管理过程）的要求。
2.8.3 预期与移动计算平台整合使用的软件，其设计和开发，
应考虑平台本身（如屏幕尺寸和对比度、联通性、内存等）以及与其使用相关的外部因素（不同环境下的照明或噪声水平）。
2.8.4 注册人/备案人应规定软件按照预期正常运行所必须的最低要求，如硬件、IT 网络特性和 IT 网络安全措施，包括未经授权的访问。
2.8.5 医疗器械的设计、生产和维护应能提供足够的网络安全水平，以防止未经授权的访问。
2.9 具有诊断或测量功能的医疗器械
2.9.1 具有诊断或测量（包括监测）功能的医疗器械的设计和生产，应基于适当的科技

方法，除其他性能外，还应确保相应的准确度、精密度和稳定性，以实现其预期目的。注册人/备案人应规定准确度限值（如适用）。
为便于使用者理解和接受，数字化测量值应以标准化单位表示（如可能），推荐使用国际通用的标准计量单位，考虑到安全、使用者的熟悉程度和既往的临床实践，也可使用其他公认的计量单位。
医疗器械导示器和控制器的功能应有详细的说明，若器械通过可视化系统提供与操作、操作指示或调整参数有关的说明，该类信息应能够被使用者和患者（适用时）理解。
2.10 说明书和标签
2.10.1 医疗器械应附有识别该器械及其注册人/备案人所需的信息。每个医疗器械还应附有相关安全和性能信息或相关指示。这些信息可出现在器械本身、包装上或使用说明书中， 或者可以通过电子手段（如网站）便捷访问，易于被预期使用者理解。
2.11 辐射防护
2.11.1 医疗器械的设计、生产和包装应当考虑尽量减少使用
者、他人和患者（如适用）的辐射吸收剂量，同时不影响其诊断或治疗功能。
2.11.2 具有辐射或潜在辐射危害的医疗器械，其操作说明应
详细说明辐射的性质，对使用者、他人或患者（若适用）的防护措施，避免误用的方法， 降低运输、贮存和安装的风险。
2.11.3 若医疗器械有辐射或有潜在辐射危害，应具备辐射泄漏声光报警功能（如可行）。
2.11.4 医疗器械的设计和生产应降低使用者、其他人员或患
者（若适用）暴露于非预期、偏离或散射辐射的风险。在可能和适当的情况下，应采取措施减少使用者、其他人员或患者（若适用）等可能受影响的人在辐射中的暴露。
2.11.5 具有辐射或潜在辐射危害且需要安装的医疗器械，应
在操作说明中明确有关验收和性能测试、验收标准及维护程序的信息。
2.11.6 若医疗器械对使用者有辐射或潜在辐射危害，其设计
和生产应确保辐射剂量、几何分布、能量分布（或质量）以及其他辐射关键特性能够得到合理的控制和调整，并可在使用过程中进行监控（如适用）。上述医疗器械的设计和生产， 应确保相关可变参数的重复性在可接受范围内。
2.12 对非专业用户使用风险的防护
2.12.1 对于非专业用户使用的医疗器械（如自测或近患者检
测），为保证医疗器械的正常使用，其设计和生产应考虑非专业用户的操作技能，以及因非专业用户技术和使用环境的不同对结果的影响。注册人/备案人提供的信息和说明应易于理解和使用，并可对结果做出解释。
2.12.2 供非专业用户使用的医疗器械（如自测或近患者检测） 的设计和生产应：
确保使用者可以按照使用说明书的规定安全准确的使用。当无法将与说明书相关的风险

降低到适当水平时，可以通过培训来降低此类风险；
尽可能减少非专业用户因错误操作和错误解释结果导致的风险。
2.12.3 供非专业用户使用的医疗器械可通过以下措施方便用户： 在使用时，可以验证器械的正常运行；
当器械不能正常运行或提供无效结果时，会发出警告。
2.13 含有生物源材料的医疗器械
2.13.1 对于含有动植物组织、细胞或其它物质，细菌来源物质或衍生物的医疗器械，若无活性或以非活性状态交付，应：
组织、细胞及其衍生物应来源于已受控且符合预期用途的动物种属。动物的地理来源信息应根据相关法规要求予以保留。
动物源的组织、细胞、物质或其衍生物的采集、加工、保存、检测和处理过程，应确保患者、使用者以及其他人员（如适用）的安全。特别是病毒和其他传染性病原体，应通过经验证的先进技术消除或灭活，影响医疗器械性能的情况除外。
2.13.2 对于监管部门而言，当医疗器械由人体来源的组织、细胞、物质或其衍生物生产时，应采取以下措施：
组织、细胞的捐赠、获取和检测应依据相关法规的要求进行；
为确保患者、使用者或他人的安全，应对组织、细胞或其衍生物进行加工、保存或其他处理。对于病毒和其他传染源，应通过源头控制，或在生产过程中通过经验证的先进技术消除或灭活。
2.13.3 当医疗器械使用 2.13.1、2.13.2 以外的生物物质（例如植物或细菌来源的材料） 生产时时，其加工、保存、检测和处理应确保患者、用户以及其他人员（如废弃物处置人员等）的安全。对于病毒和其他传染源，为确保安全，应通过源头控制，或在生产过程中通过经验证的先进技术消除或灭活。
3.适用于医疗器械（体外诊断类医疗器械除外）的基本原则
本部分所列设计和生产基本原则是第 2 节相关内容的补充，适用于非体外诊断类医疗器械。
3.1 化学、物理和生物学特性
3.1.1 根据医疗器械的预期用途，以及产品（例如某些可吸收产品）在人体的吸收、分布、代谢和排泄情况，对于医疗器械的化学、物理和生物学特性，应特别注意所用材料/物质与人体组织、细胞和体液之间的相容性。
3.1.2 医疗器械的设计和生产，应当能够保证产品在预期使用中接触到其他的材料、物质和气体时，仍然能够安全使用。如果医疗器械用于配合药物使用，则该产品的设计和生产需要符合药品管理的有关规定，且具有药物相容性，同时药品和器械的性能符合其适应证和预期用途。
3.1.3 医疗器械的设计和生产，除接触完整皮肤的产品外，应适当降低释放进入患者或使用者体内的颗粒，产生与颗粒尺寸和性质相关的风险。对纳米材料应给予重点关注。

3.2 辐射防护
3.2.1 用于医学影像的医疗器械具有电离辐射时，其设计和生产，在保障图像和/或输出质量的同时，应尽可能降低患者、使用者和其他人员的辐射吸收剂量。
3.2.2 具有电离辐射的医疗器械应能够精确预估（或监测）、显示、报告和记录治疗过程中的辐射剂量。
3.3 植入医疗器械的特殊要求
3.3.1 植入医疗器械的设计和生产，应能消除或降低相关治疗风险，例如除颤器、高频手术设备的使用。
3.3.2 可编程有源植入式医疗器械的设计和生产，应保证产品在无需手术时即可准确识别。
3.4 提供能量或物质的医疗器械对患者或使用者的风险防护
3.4.1 用于给患者提供能量或物质的医疗器械，其设计和生产应能精确地设定和维持输出量，以保证患者、使用者和其他人的安全。
3.4.2 若输出量不足可能导致危险，医疗器械应当具有防止和/或指示“输出量不足”的功能。意外输出危险等级量的能量或物质作为较大风险，应采取适当的措施予以降低。
3.5 含有药物成分的组合产品
3.5.1 当医疗器械组成成分中含有某种物质，依据监管法规，该物质作为药用产品/药物进行管理，且该物质在体内为医疗器械提供辅助作用时，应将医疗器械和此物质作为一个整体，对其安全和性能进行验证，同时应验证该物质的特征、安全、质量和有效性。
4.适用于体外诊断医疗器械的基本原则
本部分所列设计和生产基本原则是第 2 节相关内容的补充，适用于体外诊断类医疗器械。
4.1 化学、物理和生物特性
4.1.1 鉴于体外诊断类医疗器械的化学、物理和生物学特性，应注意所用材料与待测标本、分析物或标志物（如生物组织、细胞、体液和微生物）之间的物理化学不相容性，及由此导致的分析性能受损的可能性。
4.2 性能特性
4.2.1 体外诊断类医疗器械应实现注册人/备案人声称的适用于预期用途的分析和临床性能指标，同时应考虑适用患者人群、预期使用者和使用环境。应使用合理的、经验证的、先进的技术方法，以确定产品的性能特征，比如：
分析性能包括，但不限于：
-校准品的溯源性和质控品的赋值
-测量准确度（正确度和精密度）
-分析灵敏度/最低检出限
-分析特异性
-测量区间/范围
-样本稳定性

临床性能，如临床诊断灵敏度、临床诊断特异性、阳性预测值、阴性预测值、似然比以及正常人群的参考区间和异常人群的阳性判断值。
验证控制程序，以确保体外诊断类医疗器械的正常运行，结果符合要求。
4.2.2 当体外诊断类医疗器械的性能依赖于校准品或质控品的使用时，应通过参考测量程序或更高级别的参考物质溯源校准品或质控品的赋值。
4.2.3 若可能，数值标识应采用标准化单位，且易于使用者理解。
4.2.4 体外诊断类医疗器械的性能特征应根据预期用途进行评估，包括： 预期使用者，例如非专业人员、实验室专业人员；
预期使用环境，例如：患者住所、急诊室、救护车、医疗中心、实验室；
相关人群，如儿童、成人、孕妇、具有特定疾病体征和症状的个体、接受鉴别诊断的患者、献血者等。适当时，评价的人群应酌情代表种族、性别和遗传多样性群体，以代表拟上市销售地区的人群。对于传染病，选择的人群建议具有相似的患病率。

关于发布医疗器械拓展性临床试验管理规定(试行)的公告
(2020 年 第 41 号)
为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，支持医疗器械拓展性临床试验工作，国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会制定了《医疗器械拓展性临床试验管理规定（试行）》，现予发布。
附件：医疗器械拓展性临床试验管理规定（试行）
国家药监局
国家卫生健康委
2020 年 3 月 14 日

附件
医疗器械拓展性临床试验管理规定（试行）
第一章
总
则
第一条 为满足公众临床需要，使临床急需治疗的患者能够尽快获得试验用医疗器械， 规范医疗器械拓展性临床试验的开展和安全性数据的收集，维护受试者权益，根据中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》，制定本规定。
第二条
在中华人民共和国境内开展医疗器械拓展性临床试验，应当遵守本规定。
第三条 本规定所称医疗器械拓展性临床试验，是指患有危及生命且尚无有效治疗手段的疾病的患者，可在开展临床试验的机构内使用尚未批准上市的医疗器械的活动和过程。
拓展性临床试验医疗器械的使用需基于已有临床试验初步观察可能使患者获益，且患者由于临床试验机构已按临床试验方案完成病例的入选，不能通过参加已开展的临床试验获得该医疗器械的使用。
第四条
医疗器械拓展性临床试验应当符合医疗器械临床试验质量管理的相关规定。
第二章
权益和责任
第五条 医疗器械拓展性临床试验应当遵循《世界医学大会赫尔辛基宣言》确定的伦理准则，保障受试者权益。
在受试者参加拓展性临床试验前，受试者、研究者应当按照《医疗器械临床试验质量管理规范》的要求签署知情同意书。知情同意应当确保受试者了解其将接受试验用医疗器械的治疗，明确告知受试者拓展性临床试验所用医疗器械尚未获得境内上市许可，以及试验用医疗器械在安全性和有效性方面可能存在的风险。受试者参加医疗器械拓展性临床试验应当是自愿的，在试验过程中，受试者有权随时退出试验。
伦理审查时应当充分保障受试者权益，基于医疗器械拓展性使用的潜在风险，考虑疾病的病程，确认受试者受益大于风险。
第六条 开展医疗器械拓展性临床试验的受试者、研究者、申办者和临床试验机构应当签订协议，明确各方权利、义务和责任。申办者、研究者、临床试验机构和伦理委员会应当参照《医疗器械临床试验质量管理规范》的要求承担各自的责任。
医疗器械临床试验机构在建立医疗器械临床试验质量管理体系时，为有效控制医疗器械拓展性临床试验质量和风险，应当针对拓展性临床试验的特点增加相应管理制度和标准操作规范，在进行医疗器械临床试验机构备案时应当提交相应的自查报告，同时建立医疗器械拓展性临床试验公示制度，接受社会监督。公示至少包括如下内容：伦理委员会意见、拓展性临床试验开展的必要性、拓展性临床试验方案摘要。
第七条 开展医疗器械拓展性临床试验前，申办者应当向所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门备案，医疗器械临床试验机构应当向所在地的卫生健康行政部门报告。
接受备案的药品监督管理部门应当将备案情况通报临床试验机构所在地的同级药品监督

管理部门。
省、自治区、直辖市药品监督管理部门和卫生健康行政部门应当依据各自职责加强对医疗器械拓展性临床试验的监督管理。
第八条
医疗器械拓展性临床试验，不影响相应医疗器械临床试验的进程。申办者应当积极尽责申请试验用医疗器械在中国境内的注册。
第九条
申办者、研究者及临床试验机构不得对拓展性临床试验用医疗器械收取费用。
第三章
启动条件
第十条
拓展性临床试验用医疗器械的使用方法应当与正在开展的或者已结束的临床试验一致，其适用范围不应当超出正在开展的或者已结束的临床试验确认的适用范围。
第十一条
医疗器械拓展性临床试验应当在已开展该医疗器械临床试验的机构内进行， 由患者、申办者或者研究者提出。
第十二条
研究者经判定认为患有危及生命且尚无有效治疗手段的疾病患者因使用试验用医疗器械引起的风险不大于疾病自身风险，预期的受益应当超过可能出现的损害。
第十三条
医疗器械临床试验机构应当具备与医疗器械拓展性临床试验相适应的组织管理和质量控制能力，同时具备以下条件：
（一）具有三级甲等医疗机构资质，已开展同种疾病研究和治疗，临床专业水平国内先进，具有与拟开展的拓展性临床试验相适应的诊疗项目；
（二）具有能够使用拓展性临床试验用医疗器械的医师，该医师具备相关使用经验或者培训经历；
（三）具备较高的医疗器械管理水平，已建立完善的医疗器械使用质量管理体系，具备医疗器械使用评价和医疗器械不良事件监测能力。
第十四条
医疗器械拓展性临床试验的主要研究者应当具有高级职称，参加过 3 个以上医疗器械临床试验。
第十五条
申办者应当会同研究者按照本章要求形成评估资料，供伦理审查使用。
第十六条
医疗器械拓展性临床试验的伦理审查应当有使用该医疗器械相应的专业医生参与。
第十七条 伦理委员会应当严格审议医疗器械拓展性临床试验受益与风险分析报告、临床试验方案及相关文件，确保该试验符合《医疗器械临床试验质量管理规范》和本规定的相应要求。
第四章
过程管理
第十八条 申办者应当对医疗器械拓展性临床试验实施监查和核查，并会同研究者定期进行安全性和疗效评价，必要时可暂停或者终止拓展性临床试验。
第十九条 医疗器械拓展性临床试验过程中发现试验用医疗器械可能存在严重器械缺陷，研究者、申办者应当暂停或者终止拓展性临床试验，及时报告临床试验机构医疗器械临床试验管理部门。
第二十条
医疗器械拓展性临床试验过程中出现以下情形之一的，伦理委员会应当终止

拓展性临床试验：
（一）受试者权益不能得到保障；
（二）出现与试验医疗器械可能有关的严重不良事件，或者出现临床试验结果未达到预期疗效，经伦理委员会评估认为拓展性临床试验风险大于受益情况；
（三）已开展的医疗器械临床试验方案有较大调整，但未对相应拓展性临床试验方案进行重新评估；
（四）最新研究显示医疗器械拓展性临床试验存在伦理性或者科学性问题。
第二十一条 医疗器械拓展性临床试验开展过程中出现以下情形之一的，临床试验自动终止。申办者、研究者、伦理委员会均应当及时启动终止程序，并报告临床试验机构医疗器械临床试验管理部门：
（一）试验用医疗器械或者与其相似的医疗器械已经在中国境内获准上市；
（二）与试验用医疗器械安全有效性相当的治疗方法已在临床得到使用；
（三）试验用医疗器械申请医疗器械注册未获得批准；
（四）存在违反本规定的情形。
第二十二条
被暂停的医疗器械拓展性临床试验，未经伦理委员会同意，不得恢复。
第五章
数据收集
第二十三条
医疗器械拓展性临床试验数据的收集和提交应当合法、真实、完整、准确和可追溯。
第二十四条
医疗器械拓展性临床试验数据的分析评价主要关注安全性数据，在此基础上可兼顾有效性数据，以对拟注册产品进行全面评价。
第二十五条
医疗器械拓展性临床试验安全性数据的评价，主要关注使用试验用医疗器械时出现的不良事件及其发生率、持续时间、严重程度，以评价试验用医疗器械的预期风险。
第二十六条
申请医疗器械注册时，可以提交医疗器械拓展性临床试验方案、医疗器械拓展性临床试验数据，并对数据进行分析评价，形成分析评价报告。
第六章
附
则
第二十七条
本规定由国家药品监督管理局和国家卫生健康委员会负责解释。
第二十八条
本规定自发布之日起施行。

关于印发医疗器械生产质量管理规范独立软件现场检查指导原则的通知
（药监综械管〔2020〕57 号）
各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药品监督管理局：
为加强医疗器械生产企业实施《医疗器械生产质量管理规范》及其附录独立软件的监督
检查，指导监管部门开展现场检查和检查结果评估，国家药监局组织制定了《医疗器械生产质量管理规范独立软件现场检查指导原则》。现印发给你们，请遵照执行。
附件：医疗器械生产质量管理规范独立软件
国家药监局综合司
2020 年 5 月 29 日
附件：


医疗器械生产质量管理规范独立软件现场检查指导原则
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	章节
	条款
	内容

	设计开发
	5.17.1
	软件缺陷管理应当形成文件，确定软件缺陷评估、软件缺陷修复、回归测试、风险  管理、配置管理、评审等活动要求，形成软件缺陷分析报告以供评审。
查看软件缺陷管理相关文件是否有相应规定，抽查相关评审记录。

	
	5.17.2
	使用缺陷管理工具保证软件质量，并贯穿于软件生存周期全过程。
现场查看软件缺陷管理工具（或常用办公软件）及其使用记录，抽查相关记录。

	采购
	6.1.1
	应当建立采购控制程序。应当确保采购物品符合规定的要求，且不低于法律法规的  相关规定和国家强制性标准的相关要求。
采购程序内容至少包括：采购流程、合格供应商的选择、评价和再评价规定、采购  物品检验或验证的要求、采购记录的要求。

	
	6.2.1
	应当根据采购物品对产品的影响，确定对采购物品实行控制的方式和程度。
查看对采购物品实施控制方式和程度的规定，核实控制方式和程度能够满足产品要  求。

	
	6.3.1
	应当建立供应商审核制度，对供应商进行审核评价。必要时，应当进行现场审核。  应当保留供方评价的结果和评价过程的记录。
是否符合《医疗器械生产企业供应商审核指南》的要求。

	
	6.4.1
	现成软件采购应当形成文件，根据现成软件的类型、使用方式、对产品质量影响程  度，确定分类管理、质量控制、供应商审核等活动要求。
查看现成软件采购相关文件是否有相应规定。

	
	*6.5.1
	应当与供应商签订外包软件质量协议，明确外包软件需求分析、交付形式、验收方  式与准则、设计开发文件交付、知识产权归属、维护等要求以及双方质量责任承担  要求。
若使用外包软件，查看外包软件质量协议是否有相应规定。

	
	6.6.1
	云计算服务协议应当明确网络安全保证、患者数据与隐私保护等责任承担要求。  若使用云计算服务，查看云计算服务协议是否有相应规定。

	
	6.7.1
	采购时应当明确采购信息，清晰表述采购要求，包括采购物品类别、验收准则、规  格型号、规程、图样等内容。应当建立采购记录，包括采购合同、原材料清单、供  应商资质证明文件、质量标准、检验报告及验收标准等。采购记录应当满足可追溯  要求。

	
	6.8.1
	应当对采购物品进行检验或验证，确保满足生产要求。 查看采购物品的检查或验收记录。


	生产管理
	*7.1.1
	应当按照建立的质量管理体系进行生产，以保证产品符合强制性标准和经注册或者  备案的产品技术要求。

	
	7.2.1
	软件发布应当形成文件，确定软件产品文件创建、软件产品与文件归档备份、软件  版本识别与标记、交付形式评估与验证、病毒防护等活动要求，保证软件发布的可  重复性。
查看软件发布相关文件是否有相应规定，现场抽查相关记录。

	
	7.3.1
	物理交付方式应当确定软件产品复制、许可授权以及存储媒介包装、标记、防护等  要求，网络交付方式应当确定软件产品标记、许可授权、网络安全保证等要求。查看软件发布相关文件是否有相应规定。

	
	7.4.1
	生产过程中采用的计算机软件对产品质量有影响的，应当进行验证或确认。

	
	7.5.1
	每批（台）产品均应当有生产记录，并满足可追溯的要求。生产记录应当包括：产
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注解：
1.本指导原则条款编号的编排方式为：X1.X2.X3，其中 X1 为章节的顺序号，如 1.1.1 的第一位 X1 表示“机构与人员”章节，2.1.1 的第一位 X1 表示“厂房与设施”章节；X2 为同一章节内条款的顺序号，如 1.1.1 的第二位 X2 表示“机构与人员”章节第一条要求，1.2.1 的第二位 X2 表示“机构与人员”章节第二条要求；X3 为同一条款内细化的检查指导的顺序号，如
1.1.1 的第三位 X3 表示“机构与人员”章节对第一条要求细化的第一个检查要点，1.1.2 的第三位 X3 表示“机构与人员”章节对第一条要求细化的第二个检查要点。
其他章节编号规则相同。
2.每一章节整合《医疗器械生产质量管理规范》《医疗器械生产质量管理规范附录独立软件》所规定的条款制定相应检查指导。

关于发布需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录(2020 年修订版)的通告
（2020 年 第 61 号）
为贯彻落实中共中央办公厅、国务院办公厅《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》和国务院深化“放管服”改革要求，进一步加强医疗器械临床试验的管理， 维护医疗器械临床试验过程中受试者权益，推进监管科学研究成果转化，提高审批效率，加快产品上市，根据《医疗器械监督管理条例》，国家药品监督管理局组织对需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录进行了修订，现予发布，自发布之日起施行。
《关于发布需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录的通告》（国家食品药品监督管理总局通告 2014 年第 14 号）同时废止。
特此通告。
附件：需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录（2020 年修订版）
国家药监局
2020 年 9 月 14 日

附件
需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录
（2020 年修订版）
与境内外已上市产品相比，采用全新设计、材料或机理，和/或适用于全新适用范围，且对人体具有较高风险的医疗器械，应当经临床试验审批后方可在中国开展临床试验。
上述原则适用的具体品种类别如下：
	序号
	产品类别
	分类编码
	产品描述

	1
	植入式心脏节律管理设备
	12
	植入式心脏起搏器：通常由植入式脉冲发生器和扭矩扳手组成。通过起搏电极将电脉冲施加在患者心脏的特定部位。用于治疗慢性心率失 常。再同步治疗起搏器还可用于心力衰竭治疗。
植入式心脏除颤器：通常由植入式脉冲发生器和扭矩扳手组成。通过检测室性心动过速和颤动，通过电极向心脏施加心律转复/除颤脉冲对其进行纠正。用于治疗快速室性心律失常。再同步治疗除颤器还可用于心力衰竭治疗。

	2
	植入式心室辅助系统
	12
	通常由植入式泵体、电源部分、血管连接和控制器组成。用于为进展期难治性左心衰患者血液循环提供机械支持，用于心脏移植前或恢复心脏功能的过渡治疗和/或长期治疗。供具备心脏移植条件与术后综合护理能力的医疗机构使用，医务人员、院外护理人员以及患者须通过相应培训。抗凝治疗不耐受患者禁用。

	3
	植入式药物输注设备
	12
	通常由药物灌注泵、再灌注组件和导管入口组件组成。该产品与鞘内导管配合使用，进行长期药物的输入。



	序号
	产品类别
	分类编码
	产品描述

	4
	人工心脏瓣膜和血管内支架
	13
	人工心脏瓣膜或瓣膜修复器械：一般采用高分子材料、动物组织、金属材料、无机非金属材料制成，可含或不含表面改性物质。用于替代或修复天然心脏瓣膜。
血管内支架：支架一般采用金属（包括可吸收金属材料）或高分子材料（包括可吸收高分子材料）制成，其结构一般呈网架状。支架可含或不含表面改性物质，如涂层。可含有药物成分。如用于治疗动脉粥样硬化、以及各种狭窄性、阻塞性或闭塞性等血管病变。

	5
	含活细胞的组织工程医疗产品
	13/16/17
	以医疗器械作用为主的含活细胞的无源植入性组织工程医疗产品。

	6
	可吸收四肢长骨内固定植入器械
	13
	采用可吸收高分子材料或可吸收金属材料制成，适用于四肢长骨骨折内固定。



发布真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则（试行）
的通告
（2020 年 第 77 号）
为规范和指导真实世界数据在医疗器械临床评价中的应用，按照国家药品监督管理局中国药品监管科学行动计划工作安排，国家药监局组织制定了《真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则（试行）》，现予发布。
特此通告。
附件：真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则（试行）
国家药监局
2020 年 11 月 24 日

附件
真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则（试行）
本指导原则旨在初步规范和合理引导真实世界数据在医疗器械临床评价中的应用，为申请人使用医疗器械真实世界数据申报注册以及监管部门对该类临床数据的技术审评提供技术指导。本指导原则中提及的医疗器械包括体外诊断试剂。
本指导原则是供申请人和审查人员使用的技术指导文件，不作为法规强制执行，应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。真实世界数据和真实世界研究处于快速发展阶段，本指导原则基于现有认知水平制定，需根据科学发展不断完善和修订。
一、概述
（一）真实世界数据与证据
本指导原则所述真实世界数据是指传统临床试验以外的，从多种来源收集的各种与患者健康状况和/或常规诊疗及保健有关的数据。
围绕相关科学问题，综合运用流行病学、生物统计学、循证医学等多学科方法技术，利用真实世界数据开展的研究统称为真实世界研究。真实世界研究通过系统性收集真实世界数据，运用合理的设计和分析方法，开展前瞻或回顾性研究。
真实世界证据指的是，通过分析真实世界数据，形成医疗器械使用、风险/收益相关的临床证据，可能作为有效的科学证据用于监管决策。由于真实世界数据来源不同，数据质量可能存在较大差异，并非所有的真实世界数据都能产生有效的真实世界证据。
（二）真实世界研究的优势与局限性
相比于传统临床试验，一般来说，真实世界研究在现实环境下开展，对纳入患者限定相对更少，样本量可能较大，更可能获得长期临床结局，研究结果的外推性可能较好。真实世界研究可使用多种数据，如医院病历数据、登记数据、医疗保险数据等。真实世界研究还可用于观察罕见严重不良事件，回答罕见疾病诊疗相关问题，评价临床结局在不同人群、不同医疗环境、不同使用方法之间的差异等。
真实世界研究的局限性包括但不限于，真实世界数据来源众多，数据质量有待评价；真实世界研究通常存在较多的偏倚和混杂（包括选择偏倚、信息偏倚、混杂等），研究结论可能存在挑战。
二、常见真实世界数据来源
常见的真实世界数据包括但不限于登记数据、医院病历数据、区域健康医疗数据、医疗保险数据、健康档案、公共监测数据、患者自报数据、移动设备产生的数据等。此外，真实世界数据还可包括在医疗器械生产、销售、运输、存储、安装、使用、维护、退市、处置等过程中产生的数据（如验收报告、维修报告、使用者反馈、使用环境、校准记录、运行日志、影像原始数据等）。

真实世界数据依其来源及特征，包括但不限于以下情形：
（一）产生于健康医疗服务的提供和付费过程，基于管理目的生成，如医院电子病历数据、医保数据、健康档案等。
（二）基于数据库建立时的研究目的，设立统一的数据标准和数据收集模式，在常规临床实践中形成并建立的数据资源，如器械登记数据等。
三、真实世界数据质量评价
良好的真实世界数据质量是开展真实世界研究的基础，直接影响真实世界研究生成的证据强度。真实世界数据质量评价，在遵循伦理原则，符合法规要求，保障数据安全的基础上， 需关注数据的相关性和可靠性。数据的相关性，指的是数据是否可充分回答与研究目的相关的临床问题，包括数据是否涵盖研究人群数据，是否能形成相对统一或标化的干预/暴露，是否可设置可比的对照，是否包含研究所需的结局变量及测量结果，是否可获得混杂因素的相关数据。数据的可靠性，指的是数据采集的准确性，包括采集前确定采集范围、采集变量， 制定数据词典、规定采集方法、采集数据的流转方式、储存介质格式等，充分保障数据的真实性和完整性等。评价真实世界数据质量，具体可从以下方面进行考虑：
（一）代表性
数据所包含的人群是否涵盖研究的目标人群。
（二）完整性
数据被收集和获取的程度，即相对于研究目的，数据是否完整，如研究变量的缺失是否影响研究结局的评估，样本量及随访时间是否足以回答研究问题等。
（三）准确性
数据对患者健康状况、诊疗及保健反映的准确程度，如患者年龄、使用器械、手术类型是否准确。准确性评价包括原始数据记录的准确性，数据采集的准确性（如是否建立规范统一的数据采集方法，是否核查不同来源数据的准确性等），以及数据治理的恰当性（如是否建立规范统一的数据治理流程，包括数据安全性处理、数据链接、数据清洗、数据编码、数据结构化、数据传输等，是否核查数据治理算法的正确性）。
（四）真实性
医疗器械可被唯一标识以及唯一标识被记录的程度，以识别和分析该器械的全部使用过程。
（五）一致性
数据采集遵循相同的过程和程序的程度，包括统一的数据定义和稳定的病例报告表或版本受控的其他数据收集表。
（六）可重复性
变量可重复的程度。例如，对同一患者，结局变量测量和分类的一致性。
四、真实世界研究设计常见类型及统计分析方法
真实世界数据用于医疗器械临床评价时，应基于具体研究目的，进行策划和设计，遵循

伦理原则，符合法规要求，保障数据安全。
研究策划包括明确研究问题，确定数据来源及收集方式，以及组建研究团队等。研究设计包括确定设计类型，明确研究对象和研究变量，识别混杂及偏倚的来源并制定相应措施进行合理控制，以及事先制定统计分析计划等。
（一）真实世界研究设计常见类型
真实世界研究设计类型主要分为试验性研究和观察性研究。
1.试验性研究
实用性临床试验是在常规或接近常规的临床实践中开展的临床试验，实效性随机对照试验是实用性临床试验的一种重要类型。
实用性临床试验关注干预措施在常规临床实践中的效果，其研究对象是在常规临床实践中应用干预措施的患者群体，可能存在多种合并症；干预措施由于与常规临床实践保持较好一致，从而受干预者技能和经验的影响。因此，研究设计需基于其特点进行全面考虑。
实用性临床试验通常选用常规治疗、标准治疗或公认有效的治疗措施作为对照，观察指标通常选择对患者或研究结果的使用者具有重要临床意义的指标，根据研究目的不同，可包括安全性、有效性、治疗依从性、卫生经济等方面，因其注重评价远期结局，随访时间较长， 随访频率通常与常规临床随访一致。
2.观察性研究
观察性研究包括队列研究、病例-对照研究、横断面研究、病例系列等设计类型。申请人可根据研究目的，选择恰当的研究设计。由于观察性研究更可能出现偏倚及混杂，需预先进行全面识别，并采取有效的控制措施。
3.其他
在单组试验中，使用真实世界数据作为外部对照，是形成临床证据的一种特殊设计类型。外部对照需充分考虑试验组和对照组的可比性，如研究人群、临床实践、诊断标准、测量和分类等。
（二）统计学分析方法
在真实世界研究中，研究者需要根据研究目的、数据以及设计类型，选择合理的统计学方法，常见的统计分析方法见附录。
试验性研究的统计分析方法与传统临床试验相似，其统计分析计划包括数据集定义、分析原则与策略、缺失数据处理、分析指标与分析方法、亚组或分层分析、敏感性分析、补充分析和结果报告等。统计分析的基本原则亦为意向性治疗分析原则。观察性研究由于更容易产生偏倚和混杂，数据分析的关键是采用统计分析技术最大限度的控制混杂产生的偏倚，可用的分析技术除传统的分层分析、多变量分析外，还包括倾向性评分等。
五、可考虑将真实世界证据用于医疗器械临床评价的常见情形
基于真实世界数据形成的真实世界证据可支持医疗器械全生命周期临床评价，涵盖上市前临床评价及上市后临床评价。真实世界证据用于医疗器械临床评价的常见情形如下：
（一）在同品种临床评价路径中提供临床证据

同品种临床评价路径主要基于同品种医疗器械的临床数据开展临床评价，需要的临床数据包括同品种产品的临床数据和/或申报产品的临床数据。
对于同品种产品的临床数据，真实世界数据是其重要来源，其有助于确认产品在常规临床实践中的安全有效性；识别产品的潜在风险（如罕见的严重不良事件）；甚至通过获知同类产品在不同人群中的实际疗效，明确最佳使用人群；通过知晓同类产品的行业水平，为申报产品的上市前风险/收益评价提供信息。申报产品合法使用获得的真实世界数据，可用于确认申报产品与同品种器械间的差异，不对申报产品的安全性有效性产生不利影响。
（二）用于支持产品注册，作为已有证据的补充
由于全球法规尚待进一步协调以及产品上市策略等因素影响，部分医疗器械尚未实现全球同步上市。注册申请人可综合考虑产品设计特点及适用范围，已有的临床证据，各监管国家或地区对于临床证据要求的差异等情况，在已上市国家或地区收集真实世界数据并形成真实世界证据，作为已有临床证据的补充，支持在中国的注册申报，可避免在原有临床证据不足时在中国境内开展临床试验。
（三）临床急需进口器械在国内特许使用中产生的真实世界数据，可用于支持产品注册， 作为已有证据的补充
根据国家相关规定，在部分区域指定医疗机构内，特许使用的临床急需进口医疗器械， 按照相关管理制度和临床技术规范使用产生的真实世界数据，经过严格的数据采集和系统处理、科学的统计分析以及多维度的结果评价，可用于支持产品注册，作为已有证据的补充。特别是通过境外临床试验进行临床评价，有证据表明/提示将境外临床试验数据外推至中国人群可能受到境内外差异的影响时，可考虑使用该类数据作为支持。
（四）作为单组试验的外部对照
在单组临床试验设计中，可从质量可控的真实世界数据库中提取与试验组具有可比性的病例及其临床数据，作为外部对照。外部对照通常来源于具有良好质量管理体系的登记数据库，其可接受申办者和监管方等的评估，以确认其数据的相关性和可靠性。建议采用同期外部对照，如使用历史数据进行对照，将因为时间差异引入多种偏倚，降低临床试验的证据强度。
（五）为单组目标值的构建提供临床数据
目标值是专业领域内公认的某类医疗器械有效性/安全性评价指标所应达到的最低标准，包括客观性能标准和性能目标，是在既往临床数据的基础上分析得出，用于试验器械主要评价指标的比较和评价。真实世界数据可作为构建或更新目标值的数据来源。
（六）支持适用范围、适应症、禁忌症的修改
医疗器械上市后，基于所在国家或地区的相关法规，在合法使用的前提下，获得的真实世界数据可用于支持适用范围、适应症及禁忌症的修改。可能的情形包括发现额外的疗效、潜在的获益人群、慎用人群、产品远期安全性确认等。
（七）支持在说明书中修改产品的临床价值
医疗器械上市后的真实世界证据，可用于支持修改说明书中修改产品的临床价值。例如，

对于测量、计算患者生理参数和功能指标的医疗器械，部分生理参数和功能指标在上市前评价时主要关注测量和计算的准确性，未充分发掘其临床价值。真实世界数据可用于构建生理参数和功能指标，或者基于其做出的临床治疗决定与临床结局之间的因果推断，从而修改说明书中产品的临床价值。
（八）支持附带条件批准产品的上市后研究
对用于治疗罕见病、严重危及生命且尚无有效治疗手段的疾病和应对公共卫生事件等急需的医疗器械，附带条件批准上市后，可利用真实世界数据开展上市后研究，以支持注册证载明事项的完成。
（九）用于高风险植入物等医疗器械的远期安全性和/或有效性评估
高风险植入物等医疗器械，特别是市场上首次出现的高风险植入物，在上市前临床评价中，难以确认产品的远期疗效和风险，识别罕见严重不良事件。可利用真实世界数据进行该类产品的上市后研究，评估产品的远期安全和/或有效性，完成产品的全生命周期临床评价。
（十）用于治疗罕见病的医疗器械全生命周期临床评价，加快其上市进程，满足患者需
求
真实世界数据可在多维度支持治疗罕见病的医疗器械快速上市。如拟开展上市前临床试
验，真实世界数据可作为单组试验的外部对照，或者用于构建目标值；附带条件批准后，真实世界数据可用于确认产品的有效性，识别产品风险，进行产品风险/收益的再评价。
（十一）上市后监测
产品的上市后监测，涉及不良事件监测、产品安全有效性再评价等方面，是医疗器械全生命周期临床评价的重要组成部分。真实世界数据在上市后监测中应当发挥重要作用，如通过收集、提取风险信号，开展不良事件归因分析，及时发现和控制已上市医疗器械的使用风险，同时促进生产企业对已上市产品的设计改进，推动新产品研发。

关于履行《关于汞的水俣公约》有关事项的通知
（药监综械注〔2020〕95 号）
各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药品监督管理局：
根据原环境保护部会同相关部委 2017 年发布的第 38 号公告（以下简称 38 号公告），《关
于汞的水俣公约》（以下简称《汞公约》）自 2017 年 8 月 16 日起对我国生效，其中明确“自
2026 年 1 月 1 日起，禁止生产含汞体温计和含汞血压计。”为贯彻落实《汞公约》和 38 号公告，做好含汞体温计和含汞血压计产品的注册和生产有关工作，现就有关要求通知如下：一、 已经取得医疗器械注册证的含汞体温计和含汞血压计产品，原注册证在证书有效期
内继续有效；注册证有效期届满可以申请延续注册，但限定其注册证有效期不得超过 2025 年
12 月 31 日。
二、 已经按照医疗器械受理的含汞体温计和含汞血压计产品，继续按照医疗器械进行审评审批，准予注册的，发给医疗器械注册证，限定其注册证书有效期不得超过 2025 年 12 月
31 日。
三、 自 2026 年 1 月 1 日起，全面禁止生产含汞体温计和含汞血压计产品。
各省、自治区、直辖市及新疆生产建设兵团药品监督管理局要高度重视，指导辖区内相关企业做好自 2026 年 1 月 1 日起全面禁止生产含汞体温计和含汞血压计相关工作，切实履行
《汞公约》及 38 号公告有关要求。
国家药监局综合司
2020 年 10 月 14 日

关于进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关事项的公告
(2020 年 第 104 号)
为进一步贯彻落实国务院《关于改革药品医疗器械审评审批制度的意见》和中共中央办公厅、国务院办公厅印发的《关于深化审评审批制度改革鼓励药品医疗器械创新的意见》， 落实“放管服”改革和优化营商环境要求，全面深化医疗器械审评审批制度改革，推动医疗器械产业高质量发展，更好地满足公众健康需求，现就已获进口医疗器械注册证产品在中国境内企业生产的有关事项公告如下：
一、适用范围
进口医疗器械注册人通过其在境内设立的外商投资企业在境内生产第二类、第三类已获进口医疗器械注册证产品的有关事项，适用本公告。
二、注册要求
（一）进口医疗器械注册人在中国境内设立的外商投资企业作为注册申请人，向药品监督管理部门提交境内医疗器械注册申请。注册申请内容，除注册人名称、住所、生产地址外， 原则上应当与所对应的进口医疗器械注册证及其附件载明的相关事项保持一致。
（二）注册申请人按照《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局 2014 年第 43 号公告）、《体外诊断试剂注册申报资料要求和批准
证明文件格式的公告》（国家食品药品监督管理总局 2014 年第 44 号公告）等要求提交注册申报资料。其中，医疗器械产品的综述资料、研究资料、临床评价资料、产品风险分析资料， 体外诊断试剂产品的综述资料、主要原材料的研究资料（适用时）、主要生产工艺及反应体系的研究资料（适用时）、分析性能评估资料、阳性判断值或参考区间确定资料、稳定性研究资料、临床评价资料、产品风险分析资料，可提交进口医疗器械的原注册申报资料。进口注册人和境内注册申请人应当确保上述资料与本次注册申请的相关性和支持性。
（三）注册申报程序按照《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注册管理办法》以及医疗器械电子申报相关规定执行。
（四）按照本公告要求提交注册申请并获得批准的，注册证备注栏中应当载明相关已获准注册的进口产品的医疗器械注册证号。
三、注册体系核查要求
注册申请人应当确保境内生产包含产品的主要生产工艺，并承诺主要原材料和生产工艺不发生改变，提供产品在境内生产质量管理体系符合我国《医疗器械生产质量管理规范》的自查报告和境内外质量管理体系等同性对比报告。药品监管部门按照医疗器械注册质量管理体系核查工作程序，对境内注册申请人开展全面核查，重点关注境内外质量管理体系的等同性、溯源性，以及变更生产过程带来的体系变化是否会产生新的风险，引起注册事项的变更。

四、上市后监管要求
境内注册人应当按照《医疗器械生产监督管理办法》办理医疗器械生产许可证，严格落实质量安全主体责任，加强医疗器械全生命周期质量管理；按照《医疗器械生产质量管理规范》要求，建立健全质量管理体系并保证有效运行。
五、其他方面
中国境内企业投资的境外注册人在境内生产已获进口医疗器械注册证的第二类、第三类医疗器械产品的，参照本公告执行，由投资境外注册人的中国境内企业作为注册申请人申请该产品注册。
香港、澳门、台湾地区已获医疗器械注册证的产品有关事项参照本公告执行。本公告自公告之日起施行。
附件：医疗器械/体外诊断试剂注册申报资料要求
国家药监局
2020 年 9 月 18 日

附件
医疗器械/体外诊断试剂注册申报资料要求
	标题
	资料要求说明
	eRPS 提交目录

	1.申请表
	注册申请人产品注册申请表。
	CH1.04 申请表

	2.证明性文件
	（1）注册申请人营业执照副本复印件。
（2）进口医疗器械注册人同意注册申报的声明或授权文件。声明同意境内 xx 生产企业进行 xx 产品注册申报，授权注册申请人使用相应进口产品注册申报资料，确保与此次注册申请的相关性和支持性，提供使用相应进口产品注册申报资料的清单。
（3）注册申请人与进口医疗器械注册人的关系（包括法律
责任）说明文件，应当附相关协议、质量责任、股权证明等
	CH1.06 质量管理体系、全面质量体系或其他证明文件

	
	文件。（由注册申请人提供）。
	

	3.安全有效 基 本要 求 清
单
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 43 号）附件 4 第三条、附件 8 要求，提交安全有效基本要求清单。（医疗器械适用）
	CH3.3 安 全 有效性基本要求
（EP）清单

	4.生产制造信 息/ 生 产 及自 检 记录
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 43 号）附件 4 第六条要求，提交生产制造信息。（医疗器械适用）
注册申请人依据《体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 44 号）附件 3 第九条要求， 提交生产及自检记录。（体外诊断试剂适用）
	CH6A.3.1 产品
描 述 信 息 、
CH6A.3.2 一般
生产信息（医疗器械适用）
CH6B.6.3 生产
和服务控制信息（体外诊断试

	
	
	剂适用）

	
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文
	

	5.产品技术要求
	件格式的公告》（2014 年第 43 号）附件 4 第九条要求，提交产品技术要求。（医疗器械适用）
注册申请人依据《体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 44 号）附件 3 第十二条要求，提交产品技术要求。（体外诊断试剂适用）
	CH3.4.1 标 准
列表（产品技术要求）



	标题
	资料要求说明
	eRPS 提交目录

	
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文
	

	6.产品注册 检 验报告
	件格式的公告》（2014 年第 43 号）附件 4 第十条要求，提交产品检验报告。（医疗器械适用）
注册申请人依据《体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 44 号）附件 3 第十三条要求，提交产品检验报告。（体外诊断试剂适用）
	CH3.4.2 符 合
性声明和/或认证

	7.说明书和 标 签样稿
	注册申请人依据《医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 43 号）附件 4 第十一条要求， 提交说明书和最小销售单元的标签样稿。（医疗器械适用） 注册申请人依据《体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2014 年第 44 号）附件 3 第十四条、第十五条要求，提交说明书和标签样稿。（体外诊断试剂适用）
	CH5.03 包装说明 / 使 用 说 明书、CH5.02 产品 / 包 装 标 签
（ 医疗器械适用）
CH5.3 包 装 说明 / 使 用 说 明书、CH5.2 产品
/包装标签（体
外诊断试剂适

	
	
	用）

	
	（1）质量管理体系等同声明
申请注册产品与相应进口产品生产质量管理体系等同性的
	

	
	声明。（注册申请人和进口医疗器械注册人分别出具）
	

	
	（2）医疗器械注册申请人声明本产品符合《医疗器械注册管理办法》和相关法规的要求；声明本产品符合现行国家标
	CH1.11.7  符 合
性声明（医疗器

	8.符合性声明
	准、行业标准，并提供符合标准的清单。
体外诊断试剂注册申请人声明本产品符合《体外诊断试剂注
册管理办法》和相关法规的要求；声明本产品的类别符合《体
	械适用）
CH1.11.6  符 合
性声明（体外诊

	
	外诊断试剂注册管理办法》；声明本产品符合现行国家标准、
	断试剂适用）

	
	行业标准，并提供符合标准的清单。
	

	
	（3）所提交资料真实性的自我保证声明（注册申请人和进口医疗器械注册人分别出具）。
	



国家药监局优化进口医疗器械产品在我国境内企业生产相关许可事项
为落实“放管服”改革和优化营商环境要求，进一步深化医疗器械审评审批制度改革，国家药监局在充分研究论证的基础上，对已取得我国注册证的进口医疗器械产品在我国境内企业生产，进一步优化相关注册申报资料要求。
国家药监局对已取得进口第二类、第三类医疗器械注册证的产品在我国境内生产申请产品注册时，基于医疗器械科学监管的原则，在主要原材料和生产工艺不发生改变、质量管理体系保持一致的前提下，认可部分原申报资料用于境内生产产品的注册申报，这将有利于节约各方资源、提升审评审批效率，促进我国医疗器械产业快速发展，更好地满足人民群众的用械需求。
下一步，国家药监局将进一步加强相关境内生产产品上市后监管，确保产品质量安全可控。
国家药品监督管理局
2020 年 9 月 25 日

关于深入推进试点做好第一批实施医疗器械唯一标识工作的公告
（2020 年 第 106 号）
自 2019 年 7 月医疗器械唯一标识系统试点工作开展以来，唯一标识在医疗器械生产、经营、使用全链条各环节得到示范应用，有力助推了医疗器械从源头生产到最终临床使用全链条联动。为贯彻落实《国务院办公厅关于印发治理高值医用耗材改革方案的通知》（国办发
〔2019〕37 号）和国务院深化医药卫生体制改革有关重点工作任务，进一步拓展医疗器械唯一标识在医疗、医保等领域的衔接应用，现就深入推进试点做好第一批实施唯一标识有关工作公告如下：
一、深入推进唯一标识试点工作
（一）试点时间。受新冠肺炎疫情影响，唯一标识试点深度尚有不足。为充分验证唯一标识制度实施的成效，经研究，决定将唯一标识系统试点时间延长至 2020 年 12 月 31 日。试点期间，企业可向医疗器械唯一标识数据库上传、维护和更新相关数据，各相关方可通过唯一标识数据库共享应用相关数据，医疗机构可积极探索唯一标识与医疗器械管理、临床应用、医保结算等领域的衔接应用。
（二）试点品种。在现有试点品种的基础上，以自愿原则，鼓励企业将更多品种，特别是国家卫生健康委办公厅印发的《第一批国家高值医用耗材重点治理清单》（以下简称《清单》）中的产品纳入试点范围。
二、扎实组织好第一批产品实施工作
（一）实施时间。试点结束后，将全面启动第一批唯一标识实施工作，第一批实施时间由 2020 年 10 月 1 日调整至 2021 年 1 月 1 日。
（二）实施品种。为落实国务院高值医用耗材治理改革有关要求，在《国家药监局关于做好第一批实施医疗器械唯一标识工作有关事项的通告》（2019 年第 72 号）9 大类 64 个品种的基础上，将《清单》中耳内假体、脊柱椎体间固定/置换系统、可吸收外科止血材料、阴茎假体、植入式药物输注设备等 5 种高风险第三类医疗器械纳入第一批实施唯一标识的品种范围，具体产品目录见附件。鼓励《清单》中其他品种第一批实施唯一标识。
《国家药监局关于做好第一批实施医疗器械唯一标识工作有关事项的通告》（2019 年第
72 号）除实施时间和实施品种调整外，其余实施要求不变。
（三）有关要求。
1.各省（区、市）药品监督管理局要高度重视唯一标识实施工作，积极开展唯一标识政策宣贯培训，做好试点工作指导，尽快摸清行政区域内第一批实施唯一标识的企业情况，结合工作实际制定相应工作方案，组织好辖区内第一批实施工作。
2.第一批实施唯一标识的医疗器械注册人于 2021 年 1 月 1 日起，严格按照《医疗器械唯

一标识系统规则》等有关要求开展产品赋码、数据上传和维护等工作，并对数据真实性、准确性、完整性负责。
3.医疗器械唯一标识实施各相关方要充分利用唯一标识开展工作，重点推进唯一标识在医药、医疗、医保等领域的衔接应用。各方在实施过程中应当及时分析、总结，重要问题和建议及时报告，确保唯一标识实施工作顺利推进。
特此公告。
国家药监局 国家卫生健康委 国家医保局
2020 年 9 月 29 日

附件
第一批实施医疗器械唯一标识的产品目录
依据《医疗器械分类目录》列出以下品种： 一、01 有源手术器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	05 冷冻手术设备及附件
	02 冷冻消融针及导管
	III


二、02 无源手术器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	13 手术器械-吻（缝）合器械及材料
	06 可吸收缝合线
	III


三、03 神经和心血管手术器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	13 神经和心血管手术器械- 心血管介入器械
	01 造影导管
	III

	
	02 导引导管
	III

	
	03 中心静脉导管
	III

	
	05 灌注导管
	III

	
	06 球囊扩张导管
	III

	
	07 切割球囊
	III

	13 神经和心血管手术器械- 心血管介入器械
	08 造影球囊
	III

	
	09 封堵球囊
	III

	
	10 血栓抽吸导管
	III

	
	11 套针外周导管
	III

	
	16 导丝
	III

	
	20 心脏封堵器装载器
	III

	
	21 心脏封堵器输送线缆
	III

	
	22 血管内回收装置
	III


四、06 医用成像器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	14 医用内窥镜
	04 胶囊式内窥镜系统
	III


五、10 输血、透析和体外循环器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	04 血液净化及腹膜透析器具
	01 血液透析器具
	III

	06 心肺流转器具
	01 氧合器
	III

	
	03 微栓过滤器
	III



六、12 有源植入器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	01 心脏节律管理设备
	01 植入式心脏起搏器
	III

	
	02 植入式心律转复除颤器
	III

	
	03 临时起搏器
	III

	
	04 植入式心脏起搏电极导线
	III

	
	05 植入式心脏除颤电极导线
	III

	
	06 临时起搏电极导线
	III

	
	07 植入式心脏事件监测设备
	III

	02 神经调控设备
	01 植入式神经刺激器
	III

	
	02 植入式神经刺激电极
	III

	
	04 神经调控充电设备
	III

	03 辅助位听觉设备
	01 植入式位听觉设备
	III

	04 其他
	03 植入式药物输注设备
	III


七、13 无源植入器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	01 骨结合植入物
	02 单/多部件可吸收骨固定器械
	III

	03 脊柱植入物
	02 脊柱椎体间固定/置换系统
	III

	04 关节置换植入物
	01 髋关节假体
	III

	
	02 膝关节假体
	III

	
	03 肩关节假体
	III

	
	04 肘关节假体
	III

	
	05 指关节假体
	III

	
	06 腕关节假体
	III

	
	07 踝关节假体
	III

	
	08 颞下颌关节假体
	III

	06 神经内/外科植入物
	04 硬脑（脊）膜补片
	III

	
	06 颅内支架系统
	III

	
	07 颅内栓塞器械
	III


	
	08 颅内弹簧圈系统
	III



	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	
	09 人工颅骨
	III

	
	10 脑积水分流器及组件
	III

	
	11 颅内动脉瘤血流导向装置
	III

	07 心血管植入物
	01 血管内假体
	III

	
	02 血管支架
	III

	
	03 腔静脉滤器
	III

	
	04 人工血管
	III

	
	05 心血管补片
	III

	
	06 人工心脏瓣膜及瓣膜修复器械
	III

	
	07 心脏封堵器
	III

	
	08 心血管栓塞器械
	III

	08 耳鼻喉植入物
	02 耳内假体
	III

	09 整形及普通外科植入物
	01 整形填充材料
	III

	
	02 整形用注射填充物
	III

	
	03 乳房植入物
	III

	
	04 外科补片/外科修补网
	III

	
	06 非血管支架
	III

	
	07 支气管内活瓣
	III

	
	09 阴茎假体
	III


八、14 注输、护理和防护器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	02 血管内输液器械
	10 植入式给药器械
	III

	05 非血管内导（插）管
	05 输尿管支架
	III

	08 可吸收外科敷料（材料）
	01 可吸收外科止血材料
	III


九、16 眼科器械
	一级产品类别
	二级产品类别
	管理类别

	07 眼科植入物及辅助器械
	01 人工晶状体
	III



关于明确《医疗器械检验工作规范》标注资质认定标志有关事项的通知
药监综科外函〔2020〕746 号
各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药品监督管理局，各有关单位：
2020 年 9 月 27 日，国家药监局综合司发布了《国家药监局综合司关于明确医疗器械检验检测工作有关事项的通知》（药监综械注函〔2020〕603 号，以下简称《通知》）。根据
《通知》要求，现对《国家药监局关于印发医疗器械检验工作规范的通知》（国药监科外〔2019〕
41 号）中《医疗器械检验工作规范》第二十九条补充规定如下：
检验机构应当独立、客观地出具准确、清晰、完整的检验报告，并在报告上加盖检验报告专用章。
对于产品技术要求完全采用国家标准、行业标准的，检验机构必须取得该国家标准、行业标准的资质认定，报告封面加盖资质认定标志 CMA 章，并在报告备注中注明。
对于产品技术要求不涉及或部分涉及国家标准、行业标准进行检验并出具报告的，应在检验报告书备注中对承检能力予以自我声明，并承担相应的法律责任。自我声明内容为“该产品技术要求不涉及/部分涉及国家标准、行业标准，不能直接作为资质认定许可的依据，但本实验室对报告涉及的检验项目具备相应的承检能力”。
特此通知。
国家药监局综合司
2020 年 12 月 3 日

关于开展医疗器械注册证及其附件信息确认工作的通告
（2021 年 第 9 号）
为规范医疗器械注册证信息，进一步降低注册证及附件载明信息的错误率，提高技术审评的质量和效率，我中心经研究决定，自 2021 年 6 月 7 日起，在技术审评过程中增设医疗器械注册证及其附件信息确认环节，现就相关事宜通告如下：
一、适用范围
境内第三类、进口第二类和第三类医疗器械产品注册、许可事项变更、延续注册项目。二、确认内容
1.注册证书载明事项；
2.变更文件载明内容；
3.注册证书或变更文件的附件，包括：产品技术要求、产品说明书、以附页形式载明的注册证书或者变更文件信息。
确认主要是针对上述内容是否完整、文字是否正确，申请人/注册人名称、住所、代理人名称、住所及生产地址等登记事项信息与相关资格证明文件内容是否一致。
三、确认方式
1.对于线上申报项目，由 eRPS 系统在每个工作日的固定时间将含有相应项目注册证书或者变更文件信息的《医疗器械注册证信息确认单》（以下简称“确认单”）及注册证书或者变更文件附件（详见附件）推送至申请人/注册人/代理人，并发送短信通知。
2.对于线下申报项目，审评员从审评系统将含有相应项目注册证书或者变更文件信息的确认单及注册证书或者变更文件附件导出生成文件，并通过注册申请表中留存的电子邮件将文件发送至申请人/注册人/代理人。
3.申请人/注册人/代理人可凭 CA 登录 eRPS 系统（线上项目）或通过电子邮件（线下项目）接收确认单，查看相应项目需确认内容并逐项进行核实。经核实信息无误的栏目，在栏目后勾选“同意”，经核实信息有误的栏目，在栏目后勾选“不同意”，并在相应栏目“修改后信息”栏中填写拟修正内容。所有栏目信息均完成确认后，线上项目应点击“完成确认” 按钮，线下项目应通过电子邮件将确认结果回复审评员。
4.申请人/注册人/代理人应在收到确认单之日起 2 个工作日内（不含当日）回复，未回复意见的，视为申请人/注册人/代理人同意注册证书或变更文件及其附件内容。
5.上述内容确认完成后，为确保后续注册证附件内容准确，格式无误，请申请人/注册人
/代理人将确认后的产品技术要求、产品说明书、载明注册证书或者变更文件信息的附页最终版本的 PDF 文件通过电子邮件发送至审评员邮箱内。

请申请人/注册人/代理人对医疗器械注册证及其附件信息确认工作给予高度重视，做好在审评项目的日常管理，及时通过正确路径查看信息确认单。同时，申请人/注册人/代理人应采取有效措施确保医疗器械注册申请表中填写的内容与实际情况一致，内容准确、格式规范，不断提高注册申报质量。
特此通告。
附件：1.医疗器械注册证信息确认单（下载）
2.注册证附件（下载）
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心
2021 年 6 月 4 日
附件 1
注册证信息


《医疗器械注册证信息确认单》

	栏目
	具体内容
	确认意见

	注册人名称
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	注册人住所
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	生产地址
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	代理人名称
（进口产品适用）
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	代理人住所
（进口产品适用）
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	产品名称
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	型号、规格/包装规格
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	结构及组成/主要组成成分
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	适用范围/预期用途
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	附
件
（产品技术要求/说明书）
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	产品储存条件及有效期
（体外诊断试剂适用）
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	其他内容
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	修改后信息：
	
	
	

	备
	注
	待确认信息：
	□同
	意
	□不同意

	
	
	修改后信息：
	
	
	


注：勾选同意，则修改后意见不出现，勾选不同意，则出现修改后信息

附件 2
注册证附件
产品技术要求（PDF） 产品说明书（PDF） 其他附页（PDF）

关于发布重组胶原蛋白类医疗产品分类界定原则的通告
（2021 年 第 27 号）
为进一步加强重组胶原蛋白类医疗产品监督管理，推动产业高质量发展，国家药监局组织制定了《重组胶原蛋白类医疗产品分类界定原则》，现予公布。
特此通告。
附件：重组胶原蛋白类医疗产品分类界定原则
国家药监局
2021 年 4 月 13 日

附件
重组胶原蛋白类医疗产品分类界定原则
一、目的
为规范重组胶原蛋白类医疗产品管理属性和管理类别判定，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械分类规则》《医疗器械分类目录》《关于药械组合产品注册有关事宜的通告》等制定本原则。
二、范围
本原则规定的重组胶原蛋白类医疗产品是指以重组胶原蛋白为主要成分，以医疗为目的的产品。
三、管理属性界定
重组胶原蛋白类医疗产品的管理属性应当依据产品预期用途、作用机制等进行综合判定。
（一）不符合《医疗器械监督管理条例》有关医疗器械定义的重组胶原蛋白类产品，不作为医疗器械管理。例如（但不限于）用于改善阴道干涩状态的重组胶原蛋白类产品。
（二）产品实现医疗器械用途，同时含有发挥药理学作用的药物成分时，应当根据产品主要作用机制判定以药品作用为主或者以医疗器械作用为主的药械组合产品。以药品作用为主的药械组合产品，按照药品申报注册；以医疗器械作用为主的药械组合产品，按医疗器械申报注册。
（三）产品符合医疗器械定义且不含有发挥药理学作用的药物成分时，作为医疗器械管理。
四、医疗器械管理类别界定
对于属性判定作为医疗器械管理的重组胶原蛋白类医疗产品，应当依据产品的材料特性、结构特征、预期用途、使用形式等综合判定产品管理类别。
（一）重组胶原蛋白类产品的管理类别应当不低于第二类。
（二）重组胶原蛋白类产品作为无源植入物应用时，应当按照第三类医疗器械管理。
（三）重组胶原蛋白类产品作为止血和防黏连材料应用时，若产品可部分或全部被人体吸收或者用于体内时，按照第三类医疗器械管理；若产品不可被人体吸收且仅用于体表时， 按照第二类医疗器械管理。
（四）重组胶原蛋白类产品作为医用敷料应用时，若产品可部分或者全部被人体吸收， 或者用于慢性创面，按照第三类医疗器械管理；若产品不可被人体吸收且用于非慢性创面， 按照第二类医疗器械管理。
重组胶原蛋白类产品的分类编码应当根据产品的预期用途，参照《医疗器械分类目录》予以确定。

五、有关要求
（一）自本通告发布之日起，重组胶原蛋白类医疗产品应当按照上述原则申请注册。已按照医疗器械受理注册申请的产品，继续按照原受理类别进行审评审批。
（二）已获准按照医疗器械注册的重组胶原蛋白类产品，其注册证在有效期内继续有效。在注册证有效期内提出注册申请的，如在开展产品类别转换期间注册证到期的，注册人可向原审批部门提出原注册证的延期申请。予以延期的，原注册证有效期原则上不得超过 2023 年
12 月 31 日。

关于发布人工智能医用软件产品分类界定指导原则的通告
（2021 年 第 47 号）
为进一步加强人工智能医用软件类产品监督管理，推动产业高质量发展，国家药监局组织制定了《人工智能医用软件产品分类界定指导原则》，现予公布。
特此通告。
附件：人工智能医用软件产品分类界定指导原则
国家药监局
2021 年 7 月 1 日

附件
人工智能医用软件产品分类界定指导原则
一、目的
为指导人工智能医用软件产品管理属性和管理类别判定，根据《医疗器械监督管理条例》
《医疗器械分类规则》《医疗器械分类目录》等，制定本原则。二、范围
本原则中的人工智能医用软件是指基于医疗器械数据，采用人工智能技术实现其医疗用途的独立软件。含人工智能软件组件的医疗器械分类界定可参考本原则。
医疗器械数据是指医疗器械产生的用于医疗用途的客观数据，特殊情形下可包含通用设备产生的用于医疗用途的客观数据。
三、管理属性界定
该类产品的管理属性界定应基于其预期用途，结合其处理对象、核心功能等因素进行综合判定。
若软件产品的处理对象为医疗器械数据，且核心功能是对医疗器械数据的处理、测量、模型计算、分析等，并用于医疗用途的，符合《医疗器械监督管理条例》有关医疗器械定义， 作为医疗器械管理。
若软件产品的处理对象为非医疗器械数据（如患者主诉等信息、检验检查报告结论）， 或者其核心功能不是对医疗器械数据进行处理、测量、模型计算、分析，或者不用于医疗用途的，不作为医疗器械管理。
四、管理类别界定
该类软件的管理类别应结合产品的预期用途、算法成熟度等因素综合判定。
对于算法在医疗应用中成熟度低（指未上市或安全有效性尚未得到充分证实）的人工智能医用软件，若用于辅助决策，如提供病灶特征识别、病变性质判定、用药指导、治疗计划制定等临床诊疗建议，按照第三类医疗器械管理；若用于非辅助决策，如进行数据处理和测量等提供临床参考信息，按照第二类医疗器械管理。
对于算法在医疗应用中成熟度高（指安全有效性已得到充分证实）的人工智能医用软件， 其管理类别按照现行的《医疗器械分类目录》和分类界定文件等执行。
五、有关要求
（一）自本通告发布之日起，人工智能医用软件类产品应当按照上述原则申请注册。已

按照医疗器械受理注册申请的产品，继续按照原受理类别进行审评审批。
（二）已获准按照医疗器械注册的人工智能医用软件类产品，其注册证在有效期内继续有效。在注册证有效期内提出注册申请的，如在开展产品类别转换期间注册证到期的，注册人可向原审批部门提出原注册证的延期申请。予以延期的，原注册证有效期原则上不得超过
2023 年 12 月 31 日。

关于发布医用康复器械通用名称命名指导原则等6 项指导原则的通告
（2021 年 第 48 号）
为进一步规范医疗器械通用名称，加强医疗器械全生命周期管理，国家药品监督管理局组织制定了《医用康复器械通用名称命名指导原则》《中医器械通用名称命名指导原则》《放射治疗器械通用名称命名指导原则》《医用软件通用名称命名指导原则》《呼吸、麻醉和急救器械通用名称命名指导原则》和《妇产科、辅助生殖和避孕器械通用名称命名指导原则》， 现予发布。
特此通告。
附件：1.医用康复器械通用名称命名指导原则（略）
2.中医器械通用名称命名指导原则（略）
3.放射治疗器械通用名称命名指导原则（略）
4.医用软件通用名称命名指导原则（略）
5.呼吸、麻醉和急救器械通用名称命名指导原则（略）
6.妇产科、辅助生殖和避孕器械通用名称命名指导原则（略）
国家药监局
2021 年 7 月 12 日

关于药械组合产品注册有关事宜的通告
（2021 年 第 52 号）
为加强药械组合产品的注册管理，根据药品、医疗器械注册管理的有关规定，现就药械组合产品注册有关事宜通告如下：
一、药械组合产品系指由药品与医疗器械共同组成，并作为一个单一实体生产的医疗产品。
二、以药品作用为主的药械组合产品，应当按照药品有关要求申报注册；以医疗器械作用为主的药械组合产品，应当按照医疗器械有关要求申报注册。对于药械组合产品中所含药品或者医疗器械已获我国或者生产国（地区）批准上市销售的，相应的上市销售证明文件应当在申报注册时一并提交。药械组合产品的申报资料要求可参考相关文件和指导原则。
三、申请人应当充分评估其拟申报药械组合产品的属性。对于药械组合产品不能确定管理属性的，申请人应当在申报注册前向国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心（以下简称标管中心）申请药械组合产品属性界定。
四、标管中心对受理的药械组合产品属性界定申请资料进行审查，按程序提出属性界定意见，在药械组合产品属性界定信息系统中告知申请人，并及时在其网站对外公布药械组合产品属性界定结果。
五、申请人根据产品属性界定结果，向国家药品监督管理局申报药品或者医疗器械注册申请，并在申请表中注明“药械组合产品”。
六、国家药品监督管理局药品审评中心与医疗器械技术审评中心建立协调机制。按照药品申报注册的药械组合产品，由药品审评中心牵头进行审评，需要联合审评的，注册申报资料转交医疗器械技术审评中心同步进行审评；按照医疗器械注册申报的药械组合产品，由医疗器械技术审评中心牵头进行审评，需要联合审评的，注册申报资料转交药品审评中心同步进行审评。对于联合审评的药械组合产品，药品审评中心与医疗器械技术审评中心应当协同开展申报产品的沟通咨询等工作；双方分别对相应部分的安全性、有效性及质量可控性出具审评报告，并明确审评结论，由牵头单位进行汇总并做出总体评价，出具总体审评结论后转入国家药品监督管理局相应业务司进行行政审批。
七、相关法规、文件中已有明确管理属性规定的，按其规定执行。
八、本通告自发布之日起实施，《关于药械组合产品注册有关事宜的通告》（原国家食品药品监督管理局通告 2009 年第 16 号）和《关于调整药械组合产品属性界定有关事项的通
告》（国家药品监督管理局通告 2019 年第 28 号）同时废止。特此通告。
附件：1.药械组合产品属性界定程序

2.药械组合产品属性界定申请资料要求及说明
国家药监局
2021 年 7 月 23 日
附件 1


药械组合产品属性界定程序

一、申请人通过药械组合产品属性界定信息系统（登陆路径详见附件 2）向标管中心提交药械组合产品属性界定申请。
二、标管中心对收到的药械组合产品属性界定申请资料进行初审。对于符合要求的，予以受理；对于不符合要求的，应当于 5 个工作日内在药械组合产品属性界定信息系统中一次性告知申请人需要补正的全部内容；对于申请事项不属于药械组合产品属性界定事项范围的， 或者补充资料仍不符合要求的，予以退回。
三、标管中心对受理的药械组合产品属性界定申请进行审查，20 个工作日内提出属性界定意见，并在药械组合产品属性界定信息系统中告知申请人。需要专家研究等特殊情形的， 所需时间不计算在属性界定时限内。
四、属性界定过程中需要申请人补正资料的，标管中心应当在药械组合产品属性界定信息系统中一次性告知需要补正的全部内容。申请人应当在 60 个工作日内按照要求一次提供补充资料。申请人补充资料的时间不计算在属性界定时限内。逾期未提交补充资料的，或者补充资料不符合要求的，标管中心退回属性界定申请。
五、申请人对药械组合产品属性界定结果有异议的，可以在界定结果告知之日起 10 个工作日内向标管中心提出复审申请。复审申请的内容仅限于原提交的申请资料。标管中心自受理复审申请之日起 20 个工作日内明确复审意见并在药械组合产品属性界定信息系统中告知申请人，复审意见作为最终属性界定结果。需要专家研究等特殊情形的，所需时间不计算在属性界定时限内。
六、申请人可以登陆药械组合产品属性界定信息系统查询申请状态、补正通知和属性界定结果。
附件 2


药械组合产品属性界定申请资料要求及说明

申请人通过中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心）网站（网址：https://www.nifdc.org.cn）进入“医疗器械标准与分类管理”二级网站，点击进入“药械组合产品属性界定信息系统”，按要求上传以下申请材料：
一、药械组合产品属性界定申请表二、支持性材料
（一）产品描述
组合产品名称、组成成分（所含成分剂量）、组合方式、预期用途、使用时与患者接触部位/接触时间、产品示意图、实物照片等。
（二）作用机制
组合产品及各组成成分的作用机制，并提供相关支持和验证性资料。
（三）拟采用的使用说明书（或用户手册等）
（四）组合产品各组成成分来源
（五）申请人属性界定建议及论证资料
1.申请人对于该组合产品的属性界定建议；
2.组合产品实现预期用途的首要作用方式，即该组合产品实现最重要的治疗作用的单一作用方式（即药品或者医疗器械）；
3.首要作用方式的确定依据，包括支持性试验资料及文献资料，对组合产品中发挥、部分发挥和不发挥主要作用的组分进行系统论证并提供支持性资料。
（六）相关产品监管情况
如已有相似或相关的产品在国内外上市，简要介绍该产品结构、组成（含量）、预期用途等基本情况、管理属性和类别及支持性资料。对于进口组合产品申请属性界定的，应当同时提交该组合产品在境外上市的相关资料。
（七）其他与产品属性确定有关的资料
在线打印《药械组合产品属性界定申请表》并签字签章，扫描后连同其他申请资料一并按要求上传。所有申请资料应当使用中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供原文。

关于印发境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范的通知
（国药监械注〔2021〕53 号）
各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药品监督管理局：
为落实《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）要求，根据《医疗器械注册与
备案管理办法》（市场监管总局令第 47 号）《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（市场监
管总局令第 48 号），国家局组织修订了《境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范》， 现予印发，自发布之日起施行。《食品药品监管总局关于印发境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范的通知》（食药监械管〔2014〕208 号）同时废止。
附件：《境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范》
国家药监局
2021 年 11 月 2 日

附件
境内第三类和进口医疗器械注册审批操作规范
境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械（包括体外诊断试剂）注册审批（指产品注册、变更注册和延续注册）包括受理、技术审评、行政审批和批件制作四个环节，临床试验审批包括受理、技术审评、行政审批三个环节，变更备案包括受理和文件制作两个环节。
境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械产品注册的受理和技术审评，境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械变更注册、延续注册、临床试验审批项目的受理、技术审评和行政审批，境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械变更备案资料由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心负责接收；
境内第三类和进口第二类、三类医疗器械产品注册的行政审批由国家药品监督管理局负责；
批件（文件）制作由国家药品监督管理局行政事项受理服务和投诉举报中心负责。一、境内第三类和进口医疗器械注册审批
（一）受理
1.受理路径
通过医疗器械注册电子申报信息化系统申报，无需提交纸质资料，申请资料应当符合相应医疗器械注册申请电子提交技术指南要求。
提交纸质资料的应当与相应医疗器械注册申请电子提交技术指南规定的电子申报目录形式一致，同时需提交相应资料电子文档。
2.受理审核
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心在受理环节，对产品注册、变更注册、临床试验审批申请事项按照立卷审查要求对相应申请的注册申请资料进行审核，对相应注册申请资料进入技术审评环节的完整性、合规性、一致性进行判断。对其余申请事项按照形式审核要求进行审核。
（1）对申请人提交的注册申请资料进行签收，并根据受理审核操作规范分配受理及审评路径。
（2）根据受理审核操作规范，对申请事项开展审核。对产品注册、变更注册、临床试验审批申请事项由审评人员根据相应立卷审查标准进行受理审核。对于其他申请事项由审评人员根据形式审核要求进行受理审核。
（3）申请事项属于本行政机关职权范围，申请资料齐全、符合受理要求，予以受理，出具《受理通知书》，需要申请人缴纳费用的，出具《缴费通知书》，《受理通知书》《缴费

通知书》应当加盖本行政机关专用章并注明日期。
（4）申请资料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正。
（5）申请资料不齐全或者不符合受理要求的，应当在 5 个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内容，并出具《补正材料通知书》，逾期不告知的，自收到申请资料之日起即为受理。
（6）对申请事项依法不属于本行政机关职权范围的，应当即时做出不予受理的决定，出具《不予受理通知书》，加盖本行政机关专用章并注明日期。
（7）自受理申请之日起 3 个工作日内，由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心开展技术审评。
（二）技术审评（60/90 个工作日）
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心对境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械产品注册、变更注册、延续注册、临床试验审批项目进行技术审评，并提出技术审评意见。
1.主审
（1）责任人：根据技术审评部门操作规范确定的技术审评人员。
（2）主审要求和职责：按照相关法律法规、法定程序和技术审评要求，根据申请人的申请，对其拟上市销售产品的安全性、有效性和质量可控性研究及其结果进行系统评价，确定注册内容是否符合医疗器械产品注册的相关规定，出具审评意见；对医疗器械变更注册内容进行审查，确定变更注册内容是否符合变更注册的相关规定，出具审评意见；对延续注册内容进行审查，确定是否符合延续注册的相关规定，出具审评意见；对临床试验审批按照《医疗器械监督管理条例》第二十七条进行综合分析，出具审评意见。
2.复核
（1）责任人：国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心各审评部室负责人或其委托的人员。
（2）复核要求和职责：对审评意见进行审查，必要时复核注册申请资料，确定审评意见的完整性、规范性和准确性，并提出复核意见。确定审评过程符合有关审评程序的规定，做到审评尺度一致。
3.签发
（1）责任人：国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心分管主任或经授权的人员。
（2）签发要求和职责：对审评意见和复核意见进行审核，确认审评结论，签发审评报告。
4.其他要求
（1）技术审评过程中，必要时可调阅原始研究资料等所需资料。
（2）需要补正资料的，国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心应当一次告知申请人需要补正的全部内容。申请人应当在 1 年内按照补正通知的要求一次提供补充资料；国家药
品监督管理局医疗器械技术审评中心应当自收到补充资料之日起 60 个工作日内（临床试验审
批为 40 个工作日内）完成技术审评。
（3）应当依法进行质量管理体系核查的，依据有关规定启动。

（三）行政审批（20 个工作日）
对境内第三类和进口第二类、三类医疗器械产品注册、变更注册、延续注册、临床试验审批的受理、技术审评的审查内容和审评过程进行行政复核，并根据技术审评结论作出批准注册或不予行政许可的决定。
其中变更注册、延续注册、临床试验审批的行政审批由国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心开展，按照其操作规范办理。审评报告签发后即完成行政审批。
对于产品注册行政审批，要求如下:
1.审核
（1）责任人
国家药品监督管理局医疗器械注册管理司注册处室审核人员。
（2）审核要求
确定本次申请属于本部门审批职责范围；审评程序是否符合相关法规和工作程序的规定； 技术审评报告是否完整和规范; 审评时限是否符合法定要求；技术审评结论是否明确。
（3）职责
根据审核要求，提出审核意见，填写行政审查记录后将技术审评报告、行政审查记录报送核准人员。
2.核准
（1）责任人
国家药品监督管理局医疗器械注册管理司处负责人或司负责人。
（2）核准要求
对审核人员出具的审核意见进行审查；确定本次申请注册的产品是否注册。
（3）岗位职责
对符合核准要求的进口第二类医疗器械注册申请项目，由处负责人提出核准意见，填写行政审查记录后将技术审评报告和行政审查记录报送司负责人。
对符合核准要求的境内和进口第三类医疗器械注册申请项目，由司负责人提出核准意见， 填写行政审查记录后将审查记录报送主管局领导。
对不符合核准要求的，提出核准意见，填写审查记录后将技术审评报告、审查记录退回审核人员。
3.审定
（1）责任人
国家药品监督管理局医疗器械注册管理司负责人或国家药品监督管理局主管局领导。
（2）审定要求
对核准人员出具的核准意见进行审查；最终批准本次申请注册的产品是否注册。
（3）岗位职责
国家药品监督管理局医疗器械注册管理司负责人负责进口第二类医疗器械注册申请事项， 符合审定要求的作出批准注册或不予行政许可的决定，签发相关文件。

国家药品监督管理局主管局领导负责境内和进口第三类医疗器械注册申请事项，符合审定要求的作出批准注册或不予行政许可的决定，签发相关文件。
（四）批件（文件）制作（10 个工作日）
国家药品监督管理局行政事项受理服务和投诉举报中心负责批件（文件）制作。制证人员应当按照行政审批结论制作批件（文件）。
1.批件（文件）制作要求
（1）制作的《医疗器械注册证》《医疗器械变更注册（备案）文件》内容完整、准确无误，加盖的本行政机关专用章准确、无误。
（2）制作的《不予行政许可决定书》中须写明不予行政许可的理由，并注明申请人依法享有申请行政复议或者提起行政诉讼的权利以及投诉渠道。
（3）其他许可文书等应当符合公文的相关要求。
2.岗位职责
对准予许可的，制作《医疗器械注册证》或《医疗器械变更注册（备案）文件》，加盖本行政机关专用章。
对不予许可的，制作《不予行政许可决定书》，加盖本行政机关专用章。二、变更备案
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心负责接收变更备案资料。
（一）申请资料格式要求
应当符合本规范第一项受理中所提申请资料格式要求。
（二）岗位职责
1.变更备案属于本部门职权范围，申请资料齐全、符合形式要求的，予以接收，将备案结论转国家药品监督管理局行政事项受理服务和投诉举报中心。
2.变更备案资料不齐全或者不符合规定形式的，应当一次告知申请人需要补正的全部内容。对不予变更备案的，应当告知申请人并说明理由。
3.变更备案不属于本部门职权范围的，不予接收，同时告知申请人并说明理由。
（三）文件制作（10 个工作日）
国家药品监督管理局行政事项受理服务和投诉举报中心制证人员按照申请表中的变更内容制作《医疗器械变更注册（备案）文件》。
1.文件制作要求
制作的《医疗器械变更注册（备案）文件》内容完整、准确无误，加盖的本行政机关专用章准确、无误。
2.岗位职责
制作《医疗器械变更注册（备案）文件》，加盖本行政机关专用章。三、其他要求
（一）延续注册相关要求

国家药品监督管理局应当在《医疗器械注册证》有效期届满前作出准予延续的决定；逾期未作决定的，视为准予延续。国家药品监督管理局发出补正资料通知和召开专家咨询会议通知等行为，不属于《医疗器械监督管理条例》第二十二条中逾期未作决定的情形。
（二）关于延续注册和原注册证变更的衔接
企业对原注册证申请变更注册或者办理变更备案，医疗器械变更注册（备案）文件登载的注册证编号为原注册证编号；如企业同时又对原注册证申请延续注册，延续注册需核发新的注册证编号，此种情况下，可在延续注册证备注栏中载明原注册证编号。相应产品医疗器械变更注册（备案）文件无论批准时间，均可以与延续注册批准的注册证共同使用。
（三）关于注册证有关内容
首次注册的，注册证批准日期与生效日期一致，延续注册的，批准时间在原注册证有效期内的，注册证生效日期为原注册证到期次日，批准时间不在原注册证有效期内的，注册证生效日期为批准日期。
境内第三类医疗器械委托生产的，在注册证备注栏中注明受托企业名称。
（四）临床试验审批的申请应当自受理申请之日 60 日内作出是否同意的决定，并通过国家药品监督管理局医疗器械审评中心网站通知申请人。逾期未通知的，视为同意。
（五）国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心应当根据《医疗器械注册与备案管理办法》（市场总局令第 47 号）第五十七条、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（市场总
局令第 48 号）第五十六条要求制定相应工作程序，办理有关事项。处理异议的工作时限原则
上为 30 个工作日。
（六）申请人自注册申请受理后，15 个工作日内未按要求缴费的，视为申请人主动撤回申请，国家药品监督管理局终止其注册程序。
（七）《医疗器械注册证》和《医疗器械变更注册（备案）文件》等用 A4 纸打印，也可采用电子形式发放。

关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知
（国药监械注〔2021〕54 号）
各省、自治区、直辖市药品监督管理局，新疆生产建设兵团药品监督管理局：
为落实《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）要求，根据《医疗器械注册与
备案管理办法》（市场监管总局令第 47 号）和《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（市场
监管总局令第 48 号），国家局组织修订了《境内第二类医疗器械注册审批操作规范》，现予印发，自发布之日起施行。《食品药品监管总局关于印发境内第二类医疗器械注册审批操作规范的通知》（食药监械管〔2014〕209 号）同时废止。
附件：《境内第二类医疗器械注册审批操作规范》

附件
境内第二类医疗器械注册审批操作规范
境内第二类医疗器械（包括体外诊断试剂）注册审批（指产品注册、变更注册和延续注册）包括受理、技术审评、行政审批和批件制作四个环节，变更备案包括受理和文件制作两个环节。
一、境内第二类医疗器械注册审批
（一）受理
1.受理的申请资料格式应当符合医疗器械、体外诊断试剂注册申请资料要求。
2.岗位职责
（1）负责对境内第二类医疗器械注册申请资料的完整性和规范性进行形式审查。
（2）申请事项属于本行政机关职权范围，申请资料齐全、符合受理要求，予以受理，出具
《受理通知书》，加盖本行政机关专用章并注明日期。
（3）申请资料存在可以当场更正的错误的，应当允许申请人当场更正。
（4）申请资料不齐全或者不符合受理要求的，应当在 5 个工作日内一次告知申请人需要补正的全部内容，并出具《补正材料通知书》，逾期不告知的，自收到申请资料之日起即为受理。
（5）对申请事项依法不属于本行政机关职权范围的，应当即时做出不予受理的决定，出具《不予受理通知书》，加盖本行政机关专用章并注明日期。
（6）自受理申请并缴费之日起 3 个工作日内，由相应医疗器械技术审评机构开展技术审评。
（二）技术审评（60 个工作日）
技术审评机构对境内第二类医疗器械安全性、有效性、质量可控性研究和结果进行系统评价，提出结论性意见，并对技术审评阶段出具的审评意见负责。
1.主审
（1）责任人：技术审评机构技术审评人员。
（2）主审要求和职责：按照相关法律法规、法定程序和技术审评要求，根据申请人的申请，对其拟上市销售产品的安全性、有效性和质量可控性研究及其结果进行系统评价，确定注册内容是否符合医疗器械产品注册的相关规定，出具审评意见；对医疗器械变更注册内容进行审查，确定变更注册内容是否符合变更注册的相关规定，出具审评意见；对延续注册内容进行审查，确定是否符合延续注册的相关规定，出具审评意见。
2.复核
（1）责任人：技术审评机构部门负责人或其委托人员。
（2）复核要求和职责：对审评意见进行审查，必要时复核注册申请资料，确定审评意见的完整性、规范性和准确性，并提出复核意见。确定审评过程符合有关审评程序的规定，做

到审评尺度一致。
3.签发
（1）责任人：技术审评机构负责人或其委托人员。
（2）签发要求和职责：对审评意见和复核意见进行审核，确认审评结论，签发审评报告。
4.其他要求
（1）技术审评过程中，必要时可调阅原始研究资料等所需资料。
（2）需要补正资料的，技术审评机构应当一次告知申请人需要补正的全部内容。申请人应当在 1 年内按照补正通知的要求一次提供补充资料；技术审评机构应当自收到补充资料之
日起 60 个工作日内完成技术审评。申请人补充资料的时间不计算在审评时限内。
（3）应当依法进行注册质量管理体系核查的，依据有关规定启动。
（三）行政审批（20 个工作日）
对受理、技术审评的审查内容和审评过程进行行政复核，并根据技术审评结论作出批准注册或不予行政许可的决定。
1.审核
（1）责任人
省级药品监督管理部门负责医疗器械注册的处室审核人员。
（2）审核要求
确定本次申请属于本部门审批职责范围；审评程序是否符合相关法规和工作程序的规定； 技术审评报告是否完整和规范; 审评时限是否符合法定要求；技术审评结论是否明确。
（3）职责
根据审核要求，提出审核意见，填写审查记录后将技术审评报告、行政审查记录报送核准人员。根据核准意见，修改审查记录或者将技术审评报告退回技术审评部门修改。
2.核准
（1）责任人
省级药品监督管理部门负责医疗器械注册的处室负责人。
（2）核准要求
对审核人员出具的审核意见进行审查；确定本次申请注册的产品是否注册。
（3）岗位职责
对符合核准要求的境内第二类医疗器械注册申请项目，提出核准意见，填写审查记录后将技术审评报告和行政审查记录报送审定人员；对不符合核准要求的，提出核准意见，填写行政审查记录后将技术审评报告、行政审查记录退回审核人员。
3.审定
（1）责任人
省级药品监督管理部门主管局领导。
（2）审定要求
对核准人员出具的核准意见进行审查；最终批准本次申请注册的产品是否注册。

（3）岗位职责
对境内第二类医疗器械注册申请项目，符合审定要求的作出批准注册或不予行政许可的决定，签发相关文件。
（四）批件（文件）制作（10 个工作日）
制证人员应当按照行政审批结论制作批件（文件）。
1.制作的《医疗器械注册证》《医疗器械变更注册（备案）文件》内容完整、准确无误， 加盖的本行政机关专用章准确、无误。
2.制作的《不予行政许可决定书》中须写明不予行政许可的理由，并注明申请人依法享有申请行政复议或者提起行政诉讼的权利以及投诉渠道。
3.其他许可文书等应当符合公文的相关要求。
2.岗位职责
对准予许可的，制作《医疗器械注册证》或《医疗器械变更注册（备案）文件》，加盖本行政机关专用印章。
对不予许可的，制作《不予行政许可决定书》，加盖本行政机关专用印章。二、变更备案
省级药品监督管理部门负责接收变更备案资料。
（一）申请资料格式要求
应当符合本规范第一项受理中所提申请资料格式要求。
（二）岗位职责
1.变更备案属于本行政机关职权范围，申请资料齐全、符合形式审查要求的，予以接收， 将备案结论转制证部门。
2.变更备案资料不齐全或者不符合规定形式的，应当一次告知申请人需要补正的全部内容，对不予变更备案的，应告知申请人并说明理由。
3.变更备案不属于本行政机关职权范围的，不予接收，同时告知申请人并说明理由。
（三）文件制作（10 个工作日）
制证人员按照申请表中的变更内容制作《医疗器械变更注册（备案）文件》。
1.文件制作要求
制作的《医疗器械变更注册（备案）文件》内容完整、准确、无误，加盖的本行政机关专用章准确、无误。
2.岗位职责
制作《医疗器械变更注册（备案）文件》，加盖本行政机关专用章。三、其他要求
（一）延续注册相关要求
省级药品监督管理部门应当在《医疗器械注册证》有效期届满前作出准予延续的决定； 逾期未作决定的，视为准予延续。省级药品监督管理部门发出补正资料通知和召开专家会议

通知等行为，不属于《医疗器械监督管理条例》第二十二条中逾期未作决定的情形。
（二）关于延续注册和原注册证变更的衔接
企业对原注册证申请变更注册或者办理变更备案，医疗器械变更注册（备案）文件登载的注册证编号为原注册证编号；如企业同时又对原注册证申请延续注册，延续注册需核发新的注册证编号，此种情况下，可在延续注册证备注栏中载明原注册证编号。相应产品医疗器械变更注册（备案）文件无论批准时间，均可以与延续注册批准的注册证共同使用。
（三）关于注册证有关内容
首次注册的，注册证批准日期与生效日期一致，延续注册的，批准时间在原注册证有效期内的，注册证生效日期为原注册证到期次日，批准时间不在原注册证有效期内的，注册证生效日期为批准日期。
境内第二类医疗器械委托生产的，在注册证备注栏中注明受托企业名称。
（四）省级药品监督管理部门技术审评机构应当根据《医疗器械注册与备案管理办法》
（市场总局令第 47 号）第五十七条、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（市场总局令第
48 号）第五十六条要求制定相应工作程序，办理有关事项。处理异议的工作时限原则上为 30 个工作日。
（五）申请人自注册申请受理后，未在规定期限内按要求缴费的，视为申请人主动撤回申请，省级药品监管部门终止其注册程序。具体期限由省级药品监管部门自行确定。
（六）审批时限如国家局有规定或者地方性法规有规定的，从其规定。
（七）省级药品监督管理部门建立医疗器械注册电子申报系统接收企业注册申报的，无需提交纸质资料，电子申报应当符合省级药品监督管理部门相应要求。
（八）《医疗器械注册证》和《医疗器械注册变更文件》等用 A4 纸打印，也可采用电子形式发放。
各省、自治区、直辖市药品监督管理部门可参照本规范的要求，结合各地实际情况作出具体规定。
附：境内第二类医疗器械注册技术审评报告（参考格式）

附
受理号：
受理日期：
境内第二类医疗器械注册技术审评报告（参考格式）
产品名称： 规格型号： 申请人：
XXXXXXXXXXXXX（技术审评单位名称）

技术审评报告
	注册形式
	□注册申请
□变更注册申请
□延续注册申请

	产品名称
	

	申请人
	

	生产地址
	

	技术审查内容

	1. 产品概述

	2. 同类产品及该产品既往注册情况

	3. 有关产品安全性、有效性主要评价内容
[如原理、材料、化学和物理性能、电气安全、辐射安全、软件、生物学特性、生物源材料、消毒、灭菌红衣、动物实验、稳定性传染和微生物污染防护、临床试验等]



	4. 企业提供的证据
[技术资料提供的证明方法、方法依据及相关客观数据]



	5. 存在问题及主要补正意见

	6. 企业针对“存在问题及主要补正意见”提供的证据或修改的内容



	综合意见
备选项：[符合技术审评要求，建议准予注册。
申请资料不符合技术审评要求，建议不予行政许可。（列明具体理由和依据。）
同意企业申请，建议准予撤回。其他。（须明确具体情况）]
主审：
年
月
日

	复核：
	年
	月
	日

	签发：
	年
	月
	日



关于发布体外诊断试剂临床试验技术指导原则的通告
（2021 年 第 72 号）
为指导体外诊断试剂临床试验工作，根据《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 号），国家药监局组织制定了《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》（见附件），现予发布。该技术指导原则自发布之日起实施，原国家食品药品监督管理总局发布的《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》（原国家食品药品监督管理总局通告 2014
年第16 号）废止。特此通告。
附件：体外诊断试剂临床试验技术指导原则
国家药监局
2021 年 9 月 16 日

附件
体外诊断试剂临床试验技术指导原则
一、适用范围
体外诊断试剂临床试验是指在相应的临床环境中，对体外诊断试剂的临床性能进行的系统性研究。临床试验的目的在于证明体外诊断试剂能够满足预期用途要求，并确定产品的适用人群及适应证。临床试验结果为体外诊断试剂安全有效性的确认和风险受益分析提供有效的科学证据。
体外诊断试剂通过体外检测人体样本提供检测结果，用于单独或与其他信息共同辅助判断受试者的目标状态（健康状态、疾病状态、疾病进程或其他可用于指导临床处置的疾病/健康状态等）。体外诊断试剂的“临床性能”即指体外诊断试剂由预期使用者在预期使用环境中使用，针对目标人群获得与受试者目标状态相关的检测结果的能力。
本指导原则适用于按照医疗器械管理的体外诊断试剂在中国境内进行的、用于中国境内注册申请的临床试验。
本指导原则旨在明确临床试验的基本原则和临床试验中需要考虑的关键因素，并对临床试验质量管理提出基本要求，用于指导申办者的临床试验工作，也为技术审评部门对临床试验资料的审评提供参考。
由于体外诊断试剂产品具有发展快、专业跨度大、临床预期用途各异的特点，不同产品的临床试验方法及内容不尽相同。申办者应根据产品具体情况，制定合理的临床试验方案， 本指导原则内容也将根据体外诊断试剂发展的需要，适时修订。
二、基本原则
（一）伦理原则
临床试验应当遵循《世界医学大会赫尔辛基宣言》的伦理准则和国家涉及人的生物医学研究伦理的相关要求，应当经伦理委员会审查并同意。
研究者需考虑临床试验用样本，如血液、尿液、痰液、脑脊液、粪便、阴道分泌物、鼻咽拭子、组织切片、骨髓、羊水等的获得和试验结果对受试者的风险，提请伦理委员会审查， 确保临床试验不会将受试者置于不合理的风险之中，并按要求获得受试者（或其监护人）的知情同意。
（二）科学原则
临床试验的开展应建立在临床前研究的基础上，具有充分的科学依据和明确的试验目的。应根据产品预期用途、相关疾病的流行病学背景和统计学要求等，对临床试验进行科学的设计，同时最大限度控制试验误差、提高试验质量，对试验结果进行科学合理的分析。在保证试验结果科学、准确、可信的同时，尽可能做到高效、快速、经济。
（三）依法原则
本指导原则是在《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）、《体外诊断试剂注

册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 号）和《医疗器械临床试验质量管理规范》的法规框架下制定的。体外诊断试剂临床试验的开展应符合相关法规、规章的要求。
1. 临床试验机构和人员
体外诊断试剂临床试验应当在具备相应条件且按照规定备案的医疗器械临床试验机构开展。
体外诊断试剂临床试验应按照同一临床试验方案在多家临床试验机构开展。申办者负责选择、确定体外诊断试剂临床试验的协调研究者，协调研究者供职的医疗机构为组长单位。协调研究者承担临床试验中各中心的协调工作。
组长单位伦理委员会负责审查试验方案的伦理性和科学性，参加试验的其他临床试验机构伦理委员会在接受牵头单位伦理委员会审查意见的前提下，审查该项试验在本临床试验机构的可行性，包括研究者的资格与经验、设备与条件等，一般情况下不再对试验方案设计提出修改意见，但是有权不批准在其临床试验机构进行试验。
体外诊断试剂临床试验机构应当具备临床试验所需的专业技术水平、组织管理能力，并能够开展伦理审查工作，具有与所开展临床试验相适应的人员、设施和条件等。具体包括但不限于：常规开展相关检测项目和/或疾病诊疗项目，具有相关诊断结果解读和疾病处置的能力，具有防范和处理临床试验中突发事件和严重不良事件的应急机制和处置能力；具有能够满足临床试验需要的受试人群；具有必备的实验室检测条件，满足相关的检测实验室资质认定要求（如有）等。临床试验机构应能够确保临床试验严格按照方案实施，并能够配合产品注册申报过程，包括进行必要的补充试验、配合申办者组织的监查和稽查，以及药品监督管理部门、卫生健康管理部门开展的检查等。
临床试验主要研究者应具有设计并实施相关临床试验的能力、具有试验体外诊断试剂临床试验所要求的专业知识和经验，应熟悉相关的临床试验法规要求。参与临床试验的人员经培训后应熟悉相关检测技术的原理、适用范围、操作方法等，并能够对检测结果进行正确判读。临床试验统计学负责人应为具有相关专业背景、专业能力的人员。
2. 临床试验方案和报告
2.1 临床试验方案
开展体外诊断试剂临床试验，申办者应根据试验目的，综合考虑试验体外诊断试剂的预期用途、产品特征和预期风险等，组织制定科学、合理的临床试验方案。临床试验方案经伦理委员会批准后应在临床试验全过程中严格遵循。
各临床试验机构应执行同一临床试验方案，方案中对试验设计类型、对比方法选择、受试者选择、评价指标、统计分析方法、样本量估算和质量控制要求等做出明确的规定，并根据各机构情况合理确定样本量分配计划。
有关临床试验方案内容的具体要求参见《医疗器械临床试验质量管理规范》及其附件体外诊断试剂临床试验方案范本。
2.2 临床试验小结与报告
临床试验结束后应分别总结各临床试验机构的临床试验数据，出具临床试验小结，并附

临床试验数据表、临床试验中所采用的其他试验方法或其他体外诊断试剂等产品的基本信息等资料。临床试验小结正文应包括如下内容：
2.2.1 临床试验概述（试验体外诊断试剂信息、试验流程图、对比方法信息、其他相关检测方法/试剂信息、受试者入组情况、样本采集和保存、检测仪器、纳入统计的样本量、样本剔除情况说明、试验数据的总结和描述性分析等）；
2.2.2 执行方案的版本号及版本日期，临床试验人员信息，试验开始时间和结束时间；
2.2.3 临床试验质量管理情况，包括：临床试验前培训、临床试验过程质控、偏倚的控制措施、记录管理、数据管理、样本、试剂和仪器管理情况等；
2.2.4 临床试验伦理情况的说明；
2.2.5 不良事件和器械缺陷的发生以及处理情况；
2.2.6 方案偏离、方案修改情况说明；
2.2.7 其他。
临床试验数据表内容至少包括：唯一可追溯的样本编号、人口学信息（性别、年龄）、受试者临床诊断背景信息、样本类型、检测结果等。需要时附临床试验原始图谱等。
临床试验数据表应由临床试验操作者、复核者签字，临床试验机构签章（封面章和骑缝章）。
申办者、协调研究者对所有临床试验数据进行汇总和统计分析后，完成临床试验报告。有关临床试验报告内容的具体要求参见《医疗器械临床试验质量管理规范》及其附件体外诊断试剂临床试验报告范本。
2.3 临床试验方案、临床试验小结应当由主要研究者签名、注明日期，经医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。临床试验报告应当由协调研究者签名、注明日期，经组长单位医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。临床试验所有资料均应由申办者签章。
三、临床试验设计
体外诊断试剂临床试验设计与产品预期用途、适应证、适用人群（目标人群）、被测物特点、检测样本类型、产品使用方法（如使用者）和检测结果报告方式（如定性、定量）等直接相关。临床试验结论应能够证明产品的临床性能满足预期用途的要求，并支持说明书中所描述的相关内容。
根据产品特点和产品性能评价需要，体外诊断试剂临床试验可能包括不同的临床试验目的，有必要针对各个临床试验目的，分别进行科学的临床试验设计，包括选择适当的临床试验设计类型，确定适合的对比方法、受试者入组/排除标准和临床评价指标等，并进行科学的样本量估算。
同时，临床试验是根据抽样得到的有限的受试者样本得出研究结果，对未来具有类似情况的受试者总体（目标人群）做出统计学推断的过程。因此在临床试验设计时，需要根据统计学原理，对试验相关因素作出合理、有效的安排，并对试验结果进行科学合理的分析。
对于全新的体外诊断试剂或相比已上市同类产品有重大差异的产品，在正式开展临床试验之前，可考虑设计一个小样本的探索性试验。探索性试验的开展有助于减少非预期的结果

导致临床试验中需要改变关键设计的可能性。一般而言，为了做出科学上有效的确证推理， 探索性试验数据不应与临床试验阶段的研究数据合并。本文不针对探索性试验的设计和管理提出具体要求，但探索性试验实施过程中可借鉴本文相关内容。
（一）设计类型
根据在临床试验过程中试验体外诊断试剂检测结果对受试者的影响，体外诊断试剂临床试验主要包括两种设计类型：观察性研究和干预性研究。
观察性研究中，采用试验体外诊断试剂对样本进行检测的同时，受试者还会接受常规临床诊断和实验室检测，试验体外诊断试剂检测结果不用于患者的管理，不影响临床决策；临床试验中通过评价该检测结果与确定受试者目标状态的临床参考标准（或其他方法）判定结果的一致性，确认产品临床性能。
干预性研究中，试验体外诊断试剂检测结果将用于患者管理或指导治疗，通过评价治疗效果或患者受益，为支持体外诊断试剂安全有效性的判定提供证据。
临床试验设计时应根据体外诊断试剂的特点和预期用途，选择适当的设计类型。
本指导原则的内容主要基于观察性研究设计进行讨论并提出要求，其他临床试验设计的情形可依据具体的情况参照执行。
1. 观察性研究中的横断面研究和纵向研究
一般的，体外诊断试剂的观察性研究主要涉及横断面研究，即评价单一时间点采集样本的检测结果与临床参考标准（或其他方法）判定结果的一致性。除此以外，有些产品需要进行纵向数据研究，即需要多个时间点采集样本的检测结果才能评价产品临床性能。例如，某些用于治疗监测的体外诊断试剂，在临床试验中应对受试者及其样本中的被测物进行治疗前后多个时间点的观测，以证明被测物检测结果的变化与病情发展、治疗效果的相关性。临床试验方案中应根据被测物特点、疾病进程等明确受试者观测时间、临床评价指标等。
2. 观察性研究中对比方法的选择
一般情形下，观察性研究中，采用试验体外诊断试剂与临床参考标准进行比较研究，评价试验体外诊断试剂检测结果与受试者目标状态的相关性，临床评价指标一般包括临床灵敏度和临床特异度等。临床参考标准是指现有条件下临床上可获得的能够用来确定受试者目标状态的最佳方法，通常来自临床和实验室的医学实践，包括：现有条件下公认的、可靠的、权威的疾病诊断标准（如组织病理学检查、影像学检查、病原体分离培养鉴定、长期随访所得的结论等），疾病诊疗指南中明确的疾病诊断方法，行业内专家共识推荐的或临床上公认的、合理的参考方法等。临床参考标准可能是一种方法，也可能是多种方法相结合。
对于境内已有同类产品上市的体外诊断试剂，临床试验亦可采用试验体外诊断试剂与已上市同类产品（对比试剂）进行比较研究的方法，评价两种方法检测结果的一致性，评价指标通常包括阳性符合率、阴性符合率等。对比试剂在预期用途、适用人群、样本类型、检测方法学、检测性能等方面应与试验体外诊断试剂具有较好的可比性。
为了更加全面地评价体外诊断试剂的临床性能，临床试验中有时需要将与临床参考标准的比较研究和与境内已上市同类产品的比较研究相结合，对产品的临床性能进行综合评价，

从而支持有关预期用途的所有声称内容。
对于目前临床上不存在或无法获得适当的临床参考标准、或临床参考标准尚不能全面评价产品临床性能，同时境内亦无同类产品上市的情况，设计临床试验方案时，应在证明产品临床意义的同时，依据现有临床实践和理论基础，选择目前公认、合理的方法，进行比较研究，进一步确认产品临床性能。
临床试验对比方法的选择应根据产品预期用途、样本类型、检测结果报告方式以及临床参考标准和对比试剂的可获得性等因素进行综合考虑，临床试验结论应能够支持预期用途声称的内容。临床试验方案中应描述对比方法的选择依据。
体外诊断试剂变更注册的临床试验可采用变更后产品与变更前产品进行比较研究；对于变更前后产品性能发生显著变化或增加临床适应证等情形，亦可采用变更后产品与临床参考标准或境内已上市同类产品进行比较研究，证明变更后产品的临床性能符合要求。
3. 观察性研究中的特殊情形
对于某些体外诊断试剂，临床试验设计中可能遇到需要特殊考虑的情形，例如：某些情况下，试验体外诊断试剂与对比试剂由于样本采集、处理、保存等差异导致不能使用同一份样本进行检测（例如：适用样本为拭子样本，但两种方法适用的拭子材质和保存液不同的情况），此时可针对每位受试者进行两次样本采集，并分别进行试验体外诊断试剂和对比试剂的检测，两次采集样本的顺序应遵循随机原则。需要注意的是，一般仅在一次样本采集不会影响下一次样本采集时才考虑采用此种试验方法。
（二）受试者选择和样本收集
临床试验方案中应根据试验体外诊断试剂的预期用途、目标人群和检测要求等合理确定临床试验受试者入组/排除标准、受试者分层入组要求和样本收集方法等。
1. 临床试验的受试人群
临床试验受试者应来自产品预期用途所声称的适用人群（目标人群），如具有某种症状、体征、生理、病理状态或某种流行病学背景等情况的人。非目标人群入组可能引入受试者选择偏倚，导致临床试验结果不能反映产品的真实情况。
受试人群应能够代表目标人群的特征，包括人口学特征（性别、年龄）、症状、体征、合并症以及疾病的阶段、部位和严重程度等；同时受试者应排除不适合该临床试验的生理或病理特征。
根据以上要求合理设定受试者入组/排除标准，并在临床试验过程中采取适当的措施确保只有符合该标准的人方能入组。
此外，受试者入组还需根据产品特点考虑其他可能的影响因素，如不同民族、不同种族、不同地域的影响等。
举例来说，用于疾病辅助诊断、鉴别诊断的产品，受试者应来自具有疑似症状或有相关流行病学背景的人，包括具有目标疾病状态的受试者和不具有目标疾病状态的受试者。具有目标疾病状态的受试者应能够尽量覆盖疾病状态的全部特征，包括症状典型和非典型、疾病的分型、分期、病程的长短、病情的轻重等，以评价产品的临床灵敏度；不具有目标疾病

状态的受试者需包括具有相同或相似的症状、易与目标疾病状态相混淆的其他疾病病例等， 以评价产品的临床特异度；此外还应考虑纳入可能对检测产生干扰的样本等。
2. 受试者分层入组
当体外诊断试剂临床性能预期在不同亚组的人群中有差异，且对某些重要亚组的临床性能需得到准确评价时，建议采用分层入组的方式，且亚组的样本量应满足统计学要求。
分层入组是将目标人群划分为预先指定的非重叠的不同亚组，针对每个亚组分别入组受试者。例如，根据需要按性别（男性、女性）和年龄组（低于或高于特定年龄）对目标人群进行分层。分层入组方式不仅确保了对重要亚组的充分评价，还有利于获得更准确的性能结果。
3. 样本收集
体外诊断试剂临床试验中应按照临床试验方案规定的入组/排除标准、受试者招募方式、样本采集方式等规定进行受试者入组并采集样本。
特定情况下，某些受试者样本可以来自既往的、其他研究的样本集或无特定用途的样本集。此种情形下则需特别注意避免引入偏倚，例如：①试验过程中，经过编盲后，试验操作者和结果判读者应不能区分来自既往样本集的样本；②既往样本集样本其储存、处理等应符合要求；③既往样本集样本的纳入可能导致具有罕见状况的受试者在临床试验受试人群中的比例显著高于在自然状态下目标人群总体中的比例，这个潜在偏倚应在统计分析中加以考虑。
如果既往样本纳入较多，需格外注意充分论证可能的选择偏倚等问题，例如：①受试人群是否能够代表目标人群的各种特征（而不仅仅是最典型的特征）；②样本是否来自足够大的样本集从而在一定程度上实现抽样的随机性要求；样本集中的样本是否存在非随机的样本剔除；③样本是否具有充分的受试者临床信息；④定量检测的临床试验中，样本是否能够覆盖整个线性范围；⑤样本是否为产品适用的样本类型，且保存条件和时间满足被测物稳定性要求等。
（三）临床试验机构数量和要求
1. 临床试验机构数量
对于需要进行临床试验的体外诊断试剂，第二类产品应选择不少于 2 家（含 2 家）符合
要求的临床试验机构、第三类或新研制产品应选择不少于 3 家（含 3 家）符合要求的临床试
验机构开展临床试验。需进行变更注册临床试验的，一般可选择不少于 2 家（含 2 家）符合要求的临床试验机构开展临床试验。
2. 临床试验机构要求
申办者应根据产品特点及其预期用途，综合不同地区人群差异、流行病学背景、病原微生物的特性等因素选择具有代表性的机构开展临床试验，包括受试人群的代表性、临床条件
（预期使用环境和使用者）的代表性等。
3. 中心效应
整个临床试验过程应严格按照伦理委员会同意的临床试验方案、有关标准操作规程等文

件开展，其中试验操作、结果判读等应与体外诊断试剂产品说明书中的相关规定一致；临床试验开始前，申办者应当负责组织与该临床试验相关的培训，包括试验体外诊断试剂的储存、操作、管理等，以确保临床试验操作的一致性，最大限度地控制试验误差；试验实施过程中要有必要的监查及质控措施；各临床试验机构之间试验样本量应尽量均衡；应当考虑各家临床机构开展临床试验的时间不同可能带来的影响，尽量同期开展临床试验。
应该注意，尽管使用了同一研究方案，各临床试验机构的临床数据进行合并统计时，仍有可能出现中心效应，即各中心试验结果出现显著差异。中心效应可能反映了各中心之间受试人群、临床试验操作等方面的差异，中心效应的产生可能影响研究结果的解释。临床试验方案设计时应考虑如何避免由于中心效应所带来的潜在偏倚。
（四）临床评价指标
临床评价指标应在临床试验的设计阶段确定，并在临床试验方案中予以明确。
定性检测的体外诊断试剂临床试验评价指标通常包括诊断准确性（灵敏度、特异度、预测值、似然比、ROC 曲线下面积等）或检测一致性（阳性/阴性符合率、总符合率、
Kappa 值等）。
半定量检测的体外诊断试剂临床试验评价指标通常包括：各等级符合率、阴/阳性符合率及 Kappa 值等。
定量检测的体外诊断试剂临床试验评价指标通常包括回归分析的回归系数、截距、相关系数和决定系数等。
（五）临床试验的统计学分析
临床试验结果的统计分析应建立在正确、完整的数据基础上，选择适当的临床评价指标来评价体外诊断试剂的临床性能，并采用适当的统计模型对数据进行分析。
1. 统计学分析的基本考虑
体外诊断试剂的统计分析一般包括评价指标的参数估计（含置信区间估计）和假设检验。参数估计是在保证评价指标满足期望精度水平（置信区间的宽度一定）的前提下，确认灵敏度、特异度、（回归方程的）回归系数和截距等评价指标的水平。假设检验则需对统计学指标提出无效假设及备择假设，通过假设检验进行相关统计学推断。如有必要，需在统计分析之前考虑对样本的分布假设进行验证，从而合理选择统计方法。
对于有确定的临床可接受标准的研究，应在临床试验方案中明确接受标准，并经过临床试验数据的统计学分析证明临床评价指标的评价结果（区间估计）满足可接受标准要求。临床可接受标准应为行业广泛认可的结果，一般依据相关检测试剂的性能水平、风险判定和临床需求等因素进行设定。
1.1 定性检测的统计学分析
定性检测临床试验一般以 2×2 表的形式总结两种分析方法的检测结果，并据此计算灵敏度（阳性符合率）、特异度（阴性符合率）、总符合率、Kappa 值等指标及其置信区间。
除此之外，还可同时进行假设检验评价两种分析方法的一致性。
1.2 半定量检测的统计学分析

半定量检测的体外诊断试剂通常是指：检测结果报告为几个等级值（例如：阴性、+、2+、
3+）、或者报告为终点稀释度的试剂等。临床试验可采用 R×C 表形式总结检测结果，并据此计算各等级的符合率、阴/阳性符合率及 Kappa 值等指标及其置信区间。
1.3 定量检测的统计学分析
1.3.1 应根据临床试验数据绘制散点图，并进行相关性分析。
1.3.2 采用 Bland-Altman 法，计算一致性限度，评价两种检测结果的一致性。一致性限度应在临床所能接受的界值范围内。
1.3.3 采用回归分析对两种检测方法的一致性进行评价。应根据数据分布特点等因素选择适用的回归分析方法，如 Passing-Bablok 回归、Deming 回归和最小二乘回归等。回归分析应重点观察回归方程的回归系数和截距等指标，计算回归系数和截距的置信区间。亦可同时对相关评价指标进行假设检验。
1.3.4 应特别针对医学决定水平附近的检测结果进行分析。
1.4 ROC 分析
对于试验体外诊断试剂检测结果为定量或半定量数据，临床参考标准判断结果为定性结果的统计学分析，也可采用受试者工作特征（ROC）曲线的方法，以 ROC 曲线下面积反映试验体外诊断试剂检测的诊断价值，或同时比较两种试剂的诊断价值。对于体外诊断试剂的临床试验，采用 ROC 分析方式进行数据统计时仍应进一步以推荐的阳性判断值进行灵敏度、特异度等指标（及其置信区间）的评价。
2. 定性检测的不一致样本分析
在定性检测试剂临床试验中，如有试验体外诊断试剂与对比方法检测结果不一致的情况， 应对不一致结果进行综合分析，说明是否影响对产品临床性能的判定；对检测结果不一致的样本可采用临床参考标准或其他恰当的方法进行分析，但该分析结果不应纳入原有统计分析。
3. 如有必要，应对获得的数据集进行分层、分段统计。
4. 纳入临床试验的样本不应随意剔除，应在临床试验方案中设定样本剔除标准；如有任何剔除，应在临床试验小结和报告中详细列出所有样本剔除的情形，并说明理由。
5. 在体外诊断试剂临床试验的全过程中，生物统计学分析的结论非常重要，同时也要充分考虑到临床诊疗对于体外诊断试剂临床性能的要求；在产品安全有效性的评价中，应综合考虑评价结果的统计学意义及其所代表的临床意义。
（六）样本量要求
适当的样本量是保证体外诊断试剂临床性能得到准确评价的必要条件。体外诊断试剂临床试验的样本量与多种因素相关，包括评价指标、检测的可重复性、干扰因素、亚组间的差异性、以及被测物特点等。临床试验方案中应对临床试验需要的最低样本量进行估算，并说明依据。
1. 关于样本量要求的基本考虑
1.1 临床试验样本量应满足统计学要求，应采用适当的统计学方法进行估算。
1.2 临床试验样本量的确定应考虑临床性能的各种影响因素，保证对临床性能的充分评价，

如：受试人群应能够代表目标人群的各种特征，考虑到不同亚组中检测性能的评价需要，以及多种被测物（或多种亚型等）检测性能评价的要求，应在估算最低总样本量的基础上，保证各种组别/类型样本的例数满足要求。当体外诊断试剂临床性能预期在不同亚组的人群中有差异，且对某些重要亚组的临床性能需得到准确评价时，应对亚组样本量单独进行统计学估算。
1.3 如果试验体外诊断试剂适用于不同的样本类型，则还需考虑不同样本类型的样本量要求。
采用不同样本类型检测相同被测物时，可能因其样本基质差异、被测物来源差异、被测物浓度水平差异、干扰因素差异以及采样部位差异等因素导致产品分析性能、临床性能以及适用人群、适应证、参考区间等方面的差异。针对不同样本类型应考虑上述差异造成的影响， 确定合理的样本量要求。
如不同样本类型在临床性能、适用人群、适应证、参考区间等方面存在显著差异，需针对不同的样本类型分别进行临床试验设计，包括分别进行样本量估算和统计学分析。
如通过临床前研究证明不同样本类型之间存在分析性能差异，但不对临床性能造成显著影响，例如某些免疫学检测中的血清与全血样本，则临床试验中应以一种样本类型为主进行临床试验，样本例数满足统计学要求；其他样本类型适当纳入一定数量阳性和阴性样本，通过同源样本对比试验或与对比方法的比较研究进行临床性能的评价。
如不同样本类型在样本基质、被测物来源、被测物浓度水平、干扰因素以及采样部位等方面几乎没有差异，且经临床前研究证明分析性能没有差异，例如某些检测中的血清和血浆样本，则临床试验中不同样本类型可进行汇总统计。
1.4 如果临床试验包含不同的临床试验目的，则需分别进行临床试验设计，包括分别进行相应的样本量估算。例如：临床试验目的包括：①评价试验体外诊断试剂与对比试剂的检测一致性研究；②评价试验体外诊断试剂用于疾病鉴别诊断的灵敏度和特异度，则针对上述两个临床试验目的，应分别进行临床试验设计，并估算最低样本量。
1.5 对于定量检测试剂，在线性范围内的各个浓度水平均应有一定量的样本例数，并着重考虑对医学决定水平的检测性能进行充分验证；对于定性检测试剂，临床试验样本则应包含一定数量的阳性判断值附近样本（如涉及）。
2. 采用统计学方法进行样本量估算
采用统计学公式进行样本量估算的相关要素一般包括评价指标的预期值、评价指标的可接受标准（如适用）、Ⅰ类和Ⅱ类错误概率以及预期的受试者脱落剔除率等。
应在方案中明确用于样本量估算的评价指标。评价指标的预期值根据已有临床数据（基于目标人群样本）、小样本探索性试验（如有）的结果或其他适当的评价数据来设定，应在临床试验方案中明确这些参数的确定依据。
一般情况下，Ⅰ类错误概率α设定为双侧 0.05 或单侧 0.025，Ⅱ类错误概率β设定为不大于 0.2。
本文附件中举例说明几种常见的样本量估算方法，供参考。

3. 应注意，样本量估算仅仅是基于统计学要求的最低样本量估计，临床试验样本量应以临床性能得到充分评价为目标，保证目标人群的各种特征均有充分数量的代表性受试者入组， 从而使临床试验结果全面、真实地反映目标人群的情况。
（七）偏倚的控制
偏倚是指在临床试验方案设计、实施及结果分析时，有关影响因素所致的系统误差，致使对试验体外诊断试剂安全有效性的评价偏离真值。偏倚干扰临床试验得出正确的结论，在临床试验的全过程中均需防范其发生。
1.盲法：体外诊断试剂的比较研究试验中应对试验体外诊断试剂和对比方法（如有）的试验操作者和结果评价者设盲，使其在试验过程中不知晓受试者的疾病诊断或其他相关检测结果等信息，从而避免引入偏倚。
2.试验体外诊断试剂检测应与临床参考标准的判断或对比方法检测尽量同步进行，以避免因疾病进程不同或样本保存时间差异较大而造成临床试验结论偏离真值。
3.在临床试验机构选择、受试者选择、试验过程、统计学分析等各个阶段均需进行偏倚的控制。例如：受试人群应尽可能代表目标人群的特征，以避免选择偏倚；不同临床试验机构在临床试验中应统一试验操作和判读标准等，以避免中心效应的发生。
（八）临床试验设计中还需考虑的其他因素
体外诊断试剂的一些固有特征可能影响临床试验设计中的关键要素，在进行临床试验设计时，应加以考虑，包括体外诊断试剂的检验原理、使用方法（包括对技能水平的要求等）、使用条件（使用者和使用环境）、使用中人为因素的影响等。
例如：
1.预期供消费者个人自行使用的体外诊断试剂，临床试验中，除需评价试验体外诊断试剂临床性能以外，还需评价无医学背景的消费者对产品说明书的认知能力，并证明无医学背景消费者与专业检验人员检测结果的一致性。
2. 如果体外诊断试剂的检测操作和数据处理、解读等对使用者有专门的技能要求，则临床试验中对试验人员的技能水平、培训要求等应能够代表该产品上市后对预期使用者的要求。
四、临床试验质量管理
体外诊断试剂临床试验应符合《医疗器械临床试验质量管理规范》的相关要求，维护临床试验过程中受试者权益和安全，保证临床试验过程规范，结果真实、准确、完整和可追溯。临床试验质量管理应涵盖临床试验的全过程，包括临床试验的方案设计、实施、监查、稽查、检查，数据的采集、记录、保存、分析、总结和报告等。以下针对体外诊断试剂临床试验质量管理中需要特别关注的问题进行说明：
（一）临床试验前管理
1.临床试验前，应确保产品设计已定型，完成试验体外诊断试剂的分析性能评估、阳性判断值或参考区间研究、质量检验以及风险受益分析等，且结果应能够支持该项临床试验。
2.临床试验中使用的试验体外诊断试剂按照医疗器械生产质量管理规范的相关要求生产且质量合格。

（二）临床试验开展
各临床试验机构原则上应当尽量同期开展临床试验，如在时间阶段上有较大的差异，应有合理的解释，确认采用了同一临床试验方案，并进行偏倚和中心效应分析。
（三）数据与记录
1. 在临床试验中，主要研究者应当确保将任何观察与发现均正确完整地予以记录。临床试验的源数据至少应当包括：
1.1 所使用的试剂和仪器的信息，包括名称、规格/型号、批号/序列号、数量、接收日期、储存条件、使用情况及剩余试剂的处理等。
1.2 受试者筛选入选记录、受试者基本信息（如性别、年龄、入组时间等）、临床诊疗信息、样本检验记录以及不良事件等。
1.3 临床试验用样本来源、编号、保存、使用、留存、销毁等各环节的完整记录。
1.4 记录者的签名及日期。
2. 临床试验源数据不得随意更改；确需作更改时应当说明理由，签名并注明日期。
3. 样本管理及溯源：临床试验样本应由开展试验的临床试验机构提供，应具有唯一的可溯源编号，每一份样本应可溯源至唯一受试者（如有特殊情况应在方案和报告中说明）。
4. 临床试验数据应具有可追溯性，临床试验报告、病例报告表、临床试验数据表等文件中的数据均应一致且可以追溯至源文件。
（四）临床试验所需试剂管理
临床试验中试验体外诊断试剂、对比试剂及其配套使用的其他试剂（例如：核酸提取试剂等）和仪器、设备等的运输、使用、储存等，均应符合相关要求。
五、其他
1. 对于特定的体外诊断试剂，具体的临床试验方法、统计方法、样本量估算等可能有特定的要求，申办者应根据具体情况进行科学的选择和设计。如有相关产品的技术审查指导原则，应参考其中的相关要求。
2. 部分临床试验采用试验体外诊断试剂与核酸序列测定、GC-MS/MS 等实验室检测参考方法进行比较研究，而这些方法并非临床常规检测技术，需要专门的设备仪器和试验条件， 且大部分临床试验机构不具备相关检测条件。对于此类情况，申请人应尽可能选择具备相应条件的临床试验机构开展临床试验，确无检测条件的部分临床试验机构可将此部分测试委托给专门的测序机构、或具备一定检测资质的实验室进行检测，并对检测结果进行认可。产品注册申报时应提交临床试验机构与受委托机构的委托证明文件、对比方法的方法学研究资料和质控数据等。但不得委托申办者的实验室进行相关检测。由申办者直接委托的检测结果不得作为临床试验数据提交。
附件：样本量估算方法举例

附件
样本量估算方法举例
申办者应结合产品的具体特点、统计学分析模型等因素选择适当的样本量估算方法，并在方案中明确样本量确定的依据。同时应充分考虑可能的脱落剔除率等情况，合理设定样本量要求。
这里举例说明几种样本量估算方法。
一、定性检测的样本量估算举例
1.评价指标有确定的临床可接受标准时，需证明产品评价指标满足可接受标准要求。此时可采用单组目标值法样本量公式估算最低样本量。
公式中，n 为样本量；Z1-α/2、Z1-β为显著性水平和把握度的标准正态分布的分数位，P0 为评价指标的临床可接受标准，PT 为试验体外诊断试剂评价指标预期值。
一般的，体外诊断试剂临床试验中，与已上市同类产品的对比试验均可根据临床需要设定适当的临床可接受标准，并采用上述公式进行最低样本量估算。
例：定性检测试剂临床试验，采用试验体外诊断试剂与已上市同类产品进行比较研究的方法，根据临床需求，阳性、阴性符合率应分别达到 85%和 90%，根据探索性试验结果，试验体外诊断试剂与对比试剂阳性、阴性符合率预期分别可达到 90%和 94%。
阳性组（n+）和阴性组（n-）最低样本量估计分别为：

根据以上估算，总样本例数预计为 750 例。
按照脱落剔除率 10%，则应至少入组 834 例受试者，实际入组受试人群中，阳性组和阴性组样本例数应分别满足上述 n+和 n-的最低要求。
应注意，临床试验样本量除需满足上述统计学估算的最低样本量要求外，还应保证入组病例覆盖受试者的各种特征；如涉及不同样本类型，还需考虑不同样本类型的例数要求等。
2.对于临床试验的参数估计中只保证评价指标满足期望精度水平（置信区间的宽度一定），而不设定临床可接受标准的情况，可采用如下公式：
公式中 n 为样本量，Z1-α/2 为置信度标准正态分布的分位数，P 为评价指标预期值，Δ为 P
的允许误差大小。
应注意，P 和Δ的取值应有充分依据，除非有特殊理由，否则不建议设置Δ>0.05，当预期值更高时还应考虑更优的精度。
采用上述公式，可根据灵敏度或特异度的预期值分别估算具有目标疾病状态的受试者（阳性）或不具有目标疾病状态的受试者（阴性）的样本量。
例如：某项标志物检测试剂用于相关疾病的辅助诊断，通过对已有资料进行分析得知， 该检测试剂的灵敏度预期为 85%，特异度预期为 90%，临床试验采用试验体外诊断试剂与临床参考标准进行比较研究的方法，评价试验体外诊断试剂的临床性能。允许误差Δ取值 0.05， 则具有目标疾病状态的受试者（阳性）最低样本量（n+）估计为：
不具有目标疾病状态的受试者（阴性）最低样本量（n-）估计为：
根据以上估算，总样本例数预计为 334 例。
按照脱落剔除率 10%，则应至少入组 371 例受试者，实际入组受试人群中，具有目标疾

病状态的受试者（阳性）和不具有目标疾病状态的受试者（阴性）样本例数应分别满足上述
n+和 n-的最低要求。
该临床试验中，除需满足最低样本量要求外，具有目标疾病状态的受试者（阳性）还应确保覆盖疾病的各种类型、不同疾病进程、不同疾病严重程度的病例；不具有目标疾病状态的受试者（阴性）则需涵盖临床特异度评价所需的各种受试者样本等。如果不同亚组人群预期灵敏度或特异度不同，还可能需要进行分层入组，并分别估算亚组样本量。
3. 需要注意的是，当评价指标 P 接近 100%时，上述两种样本量估算方法可能不适用， 应考虑选择更加适宜的方法进行样本量估算和统计学分析，如精确概率法等。
二、定量检测的样本量估算
对于定量检测，亦可针对适当的评价指标，选择适宜的统计学方法，进行样本量估算。临床试验方案中建议同时给出与所选定评价指标对应的临床可接受标准，并提供确定依据。

关于发布医疗器械临床评价技术指导原则等5 项技术指导原则的通告
（2021 年 第 73 号）
为加强医疗器械产品注册工作的监督和指导，进一步提高注册审查质量，根据《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 号），国家药品监督管理局组织制
定了医疗器械临床评价技术指导原则等 5 项技术指导原则（见附件），现予发布。特此通告。
附件：1.医疗器械临床评价技术指导原则
2.决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则
3.医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则
4.医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则
5.列入免于临床评价医疗器械目录产品对比说明技术指导原则
附件
一、前言


医疗器械临床评价技术指导原则
第一部分：主要定义和概念
《医疗器械安全和性能基本原则》提出了与医疗器械安全和性能相关的要求，部分条款特别提出，医疗器械在按照要求使用时，应能够达到其预期性能；与预期受益相比，其已知的、可预见的风险以及副作用已被降至最低且可被接受。
由于医疗器械及其技术的多样性，使注册申请人和监管机构在判断现有证据是否足以证明产品对安全和性能基本原则的符合性时面临较大挑战。一些技术已使用多年，其安全性、临床性能和/或有效性已得到充分认知。另一方面，许多产品采用了尚未应用于患者的新技术。此外，产品的适用范围和临床应用可能有较大差异，终端用户范围较广，使用经验多样，均可影响临床结果。
考虑到医疗器械相关情况的复杂性，当证明产品对安全和性能基本原则的符合性时，需基于个案分析以评估临床证据是否可接受。因此，了解医疗器械如何完成符合性评估，以及临床评价在此过程中所起的作用是非常重要的。
二、适用范围
本部分主要介绍临床评价和临床证据相关概念，阐述临床试验、临床数据、临床评价以及临床证据之间的关系。本部分的定义和概念，用于医疗器械对安全和性能基本原则的符合性的建立和保持，不适用于按照医疗器械管理的体外诊断试剂。
本部分是医疗器械临床评价通用指导原则体系的一部分，与《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》《决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则》《医疗器械临床试验设计指导原则》《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》等文件相互引用。
三、定义和概念
（一）临床试验
定义：为评价医疗器械的安全性、临床性能和/或有效性，在一例或多例受试者中开展的系统性的试验或研究。
解释：临床试验包括可行性试验、为获得上市批准而进行的试验，以及在上市批准后开展的试验。
（二）临床数据
定义：在医疗器械临床使用过程中产生的安全性、临床性能和/或有效性信息。解释：临床数据的来源包括：
1.申报产品上市前和上市后临床试验数据；
2.同品种医疗器械上市前和上市后的临床试验数据；

3.已发表和/或未发表的申报产品或同品种医疗器械的临床经验数据；
4.其他来源的临床经验数据，如登记研究、不良事件数据库和病历数据等。
（三）临床评价
定义：采用科学合理的方法对临床数据进行分析评价，以确认医疗器械在其适用范围下的安全性、临床性能和/或有效性的持续进行的活动。
解释：临床评价由注册申请人实施，用于论证产品对安全和性能基本原则的符合性。临床评价的结果是临床评价报告，可提供给监管部门进行审评。临床评价报告对临床数据及其质量进行详细阐述，论证临床数据如何证明产品对安全和性能基本原则的符合性。临床评价需持续开展，产品上市后，注册申请人需对产品安全性、临床性能和/或有效性信息进行常规监测，并根据更新的信息，进行风险受益再评估。
临床评价的输入主要是来源于临床试验报告、临床文献和临床经验的临床数据。根据产品特征、适用范围、注册申请人宣称、警示及注意事项的充分性、临床使用经验的不同，论证产品对安全和性能基本原则符合性需要的临床数据和证据亦不相同。临床评价旨在证明， 与患者受益相比，产品使用相关的风险可接受，且能较高程度地保护患者健康及安全。因此临床评价需与风险管理文件相互参照。
（四）临床证据
定义：与医疗器械相关的临床数据及其评价。
解释：临床证据是医疗器械技术文档的重要组成部分，与其他设计验证及确认文件、产品描述、说明书和标签、风险分析及生产信息共同论证产品对安全和性能基本原则的符合性。通过与技术文档相关内容相互参照，以对其进行合理解释。
注册申请人可根据现行法规的要求，提交临床证据以供监管部门审评。临床证据可用于支持产品上市，包括产品的适用范围以及对于产品安全性、临床性能和/或有效性的宣称。图
1 显示临床证据的需求如何推动数据生成以及临床评价的过程。
产品上市后，申报产品和/或同品种器械在临床实际使用中将产生新的安全性、临床性能和/或有效性信息，注册申请人需在产品全生命周期中进行周期性审核并更新临床证据。
四、参考文献

图 1 数据生成及临床评价过程概述
[1] IMDRF GRRP WG/N47 FINAL: 2018Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices
[2] IMDRF Registry WG/N33FINAL: 2016Principles of International System of Registries Linked to Other Data Sources and Tools
[3] GHTF SG1/ N78:2012Principles of Conformity Assessment for Medical Devices.
[4] ISO14155 2020Clinical Investigation of Medical Devices for Human Subjects — Good Clinical Practice.

第二部分 临床评价
一、前言
（一）临床评价的定义
本文件中提及的临床评价，指的是采用科学合理的方法对临床数据进行分析评价，以确认医疗器械在其适用范围下的安全性、临床性能和/或有效性的持续进行的活动。
（二）全生命周期临床评价
临床评价需持续开展，贯穿医疗器械全生命周期。在设计开发阶段，临床评价需确定上市前产品评价所需的临床数据，判断是否需要开展临床试验以及需要观察的临床终点。产品上市后，随着产品安全性、临床性能和/或有效性信息的不断更新，需周期性的进行临床评价。上述更新信息将作为风险管理的输入，可能引起风险评估、临床证据、说明书、标签和上市后活动的更改。
（三）临床评价的重要性
产品注册时，申请人应进行恰当的符合性评估，证明产品符合《医疗器械安全和性能基本原则》。申请人需证明，在适用范围下，产品已达到预期性能；与受益相比，已知以及可预见的风险已降至最低并可接受。对医疗器械安全性、临床性能和/或有效性的任何宣称均可得到适当证据的支持。
注册申请人需实施并维持上市后监测计划，对产品安全性、临床性能和/或有效性进行常规监测，并将其作为质量管理体系的一部分。上市后监测的范围和性质应与产品及其适用范围相适应。注册申请人需使用上市后监测计划产生的数据（如不良事件报告、上市后临床试验、临床文献数据等）开展临床评价，周期性审核产品的安全性、临床性能和/或有效性以及风险受益评估，并更新临床证据。
持续开展临床评价使注册申请人可根据相关法规要求，对产品风险受益的重大变化，或者需对禁忌证、警告、预防措施或说明书等方面进行变更时，向监管机构申请变更注册、说明书更改告知等事项。
（四）临床评价的流程
1.识别需要临床数据支持的安全和性能基本原则；
2.识别与产品及其适用范围相关的可用的临床数据；
3.根据产品在适用范围下的安全性、临床性能和/或有效性的论证需要，评价临床数据的适宜性和贡献；
4.在上述流程的基础上，根据安全性、临床性能和/或有效性剩余问题的解决需要，产生新的临床数据；
5.汇总所有临床数据，得出产品安全性、临床性能和/或有效性的结论。
上述流程的结果应文件化，以形成临床评价报告。临床评价报告及作为其基础的临床数据将作为产品的临床证据。
注册申请人使用临床证据，以及其他设计验证和确认文件、器械描述、说明书和标签、

风险分析以及生产信息，论证产品对安全和性能基本原则的符合性。上述信息和文件是医疗器械技术文档的一部分。
（五）临床评价的详细程度
为有效论证产品的安全性、临床性能和/或有效性，临床评价需全面、客观（同时考虑有利和不利数据）。然而，产品所用技术的类型、历史及其风险存在较大差异。许多产品通过渐进性创新而开发或改进，并非全新产品。此种产品通常可利用同品种器械安全性、临床性能和/或有效性的临床经验和文献报告作为其临床证据，从而降低了申报产品开展临床试验获取数据的需求。
临床评价的深度和广度需与产品的性质、适用范围以及风险相适应。因此，本指南将不提出临床评价的具体要求。如有针对特定产品的临床评价技术指导原则发布，则相应产品临床评价工作需遵循有关要求。
二、范围
本部分旨在指导注册申请人，如何开展临床评价并形成文件，并将其作为符合性评估的一部分。同时，本文件旨在指导监管机构，如何评估注册申请人提交的临床证据。
本部分包括临床评价的基本原则；如何识别有关的临床数据；如何评估和汇总临床数据； 如何将临床评价文件化，以形成临床评价报告。
本部分是医疗器械临床评价通用指导原则体系的一部分，与《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》《真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则》等文件相互引用。
本部分适用于医疗器械，不适用于按照医疗器械管理的体外诊断试剂。
三、临床评价的基本原则
（一）临床评价的范围
临床评价对申报产品适用范围下的上市前和上市后临床数据（包括安全性、临床性能和/ 或有效性数据）进行综合分析，包括申报产品的数据以及注册申请人选择的同品种医疗器械的数据。
评价必须对产品相关的临床宣称、说明书和标签中产品临床使用信息（特别是禁忌证、预防措施/警告）的充分性以及说明书的适宜性进行确认。
根据需从临床角度确认的安全和性能基本原则，确定临床评价范围，考虑因素包括：
1.需要特别关注的设计特征或者目标使用人群。
临床评价需涵盖可导致特别性能或安全关注的所有设计特征（例如含药器械、人源或动物源组分）、器械的适用范围及临床使用相关信息（例如目标人群和疾病、警告、禁忌证以及使用方法）以及注册申请人宣称的产品安全性、临床性能和/或有效性。临床评价范围的确定需依据风险管理文件，二者可相互参考。风险管理过程识别产品相关风险并对风险进行控制，临床评价需关注剩余风险的可接受性。

2.将同品种医疗器械的临床数据用于支持申报产品的安全性、临床性能和/或有效性。 本指导原则中提及的对比器械，指的是注册申请人选择的，旨在将其临床数据用于支持
申报产品临床评价的医疗器械。需从适用范围、技术特征、生物学特性等相关方面考虑对比器械的信息是否可用于申报产品的临床评价。
当对比器械的适用范围、技术和/或生物学特性与申报产品具有广泛相似性时，可将其视为同品种医疗器械。同品种医疗器械包括可比器械和等同器械两种情形。某些情形下，申报产品的适用范围与同品种医疗器械相同，技术特征和/或生物学特性与同品种医疗器械的相似程度使二者的安全性、临床性能和/或有效性不存在显著的临床差异，认为二者具有等同性。等同器械是同品种医疗器械的理想情形。当对比器械与申报产品不具有等同性，但二者在适用范围、技术特征和/或生物学特性具有广泛相似性时，可将对比器械视为可比器械。
注册申请人可通过同品种医疗器械的临床数据进行申报产品的全部或部分临床评价，但必须考虑差异性对产品安全性、临床性能和/或有效性产生的影响。
产品的适用范围包括适应证、适用人群、使用部位、疾病的阶段和严重程度等；技术特征包括产品设计、工作原理、技术参数、理化特性、关键性能要求等；生物学特性包括降解特征和生物学反应等。论证对比器械与申报产品是否具有广泛相似性（即注册申请人选择的对比器械是否为同品种医疗器械）的需考虑事项见附件 1，相应要求及需在临床评价报告中体现的内容见《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》，等同性论证的具体要求见《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》。注册申请人需对非临床支持性信息进行评估、总结并将其归入临床评价报告，但是临床评价不对申报产品的技术特征和生物学特性进行全面评估。
3.用于临床评价的数据来源和数据类型。
注册申请人可利用本部分第四章中规定的一种或多种来源的数据。选择数据类型时，考虑因素包括产品设计、适用范围以及风险、产品技术的发展背景（新技术还是成熟技术）、成熟技术的临床使用。如果产品基于现有成熟技术且不改变适用范围时，最有可能通过同品种医疗器械的临床数据完成临床评价。基于无经验或经验极少的新技术或者现有技术扩展适用范围的高风险产品，更有可能要求提供临床试验数据。注册申请人需要考虑每种数据类型的优势和局限性。
（二）临床评价流程
确定评价范围后，临床评价包括三个阶段（见图 1）：
1.识别相关临床数据；
2.评估各数据集的适宜性和贡献；
3.分析各数据集，得出产品安全性、临床性能和/或有效性以及产品临床使用相关信息方面（如说明书和标签等）相关的结论。
上述阶段包含于在本文件不同章节。
临床评价的最后阶段，需起草临床评价报告，其与相关临床数据一起，形成临床证据。若临床证据不足以论证产品对安全和性能基本原则的符合性，则注册申请人需要生成新
的数据（例如开展临床试验、扩大文献检索的范围）。因此，临床评价过程可能重复以上流程。

（三）临床评价人员
临床评价由具备适当经验的人员开展。注册申请人需通过临床评价人员具有的专业水平以及经验，论述临床评价人员选择的合理性。
评价人员一般需具备以下知识：
1.产品技术及其使用；
2.研究方法（如临床试验设计和生物统计学）；
3.预期诊疗疾病的诊断和管理。
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图 2
临床评价的阶段

四、临床评价的数据/文件来源（第 1 阶段）
临床评价中使用的申报产品或同品种医疗器械的临床数据可能由注册申请人或第三方持有，或者可从科学文献中获取。注册申请人需识别与产品有关的数据，并决定临床评价所需要的数据类型和数量。
（一）临床文献数据
文献检索可用于识别非注册申请人持有、可论证产品安全性、临床性能和/或有效性的已发表临床数据。文献检索产生的数据可能直接与申报产品或同品种医疗器械相关，如由第三方实施的申报产品临床试验报告、不良事件报告等。
对于部分产品，文献检索产生的临床数据将构成临床证据的一部分。因此，在进行文献综述时，需在合理情形下进行全面检索。
对于已发表数据，需评估其对产品性能与安全性论证的贡献。由于试验设计或分析方面的不足，部分临床文献不适于论证产品的临床性能和/或有效性，可能可用于产品的安全性评估。
基于需解决的问题，构建检索策略并制定检索方案，以识别、选择、整理相关出版文献。在注册申请人确定的临床评价范围下，检索方案需由具备信息检索专业知识的人员制定并实施。信息检索专家的参与将有助于优化数据检索。
文献检索方案需包括数据来源以及选择理由、数据库检索策略、文献的入选标准以及其确定理由、多个文献中重复数据的解决策略。
文献检索结束后，需编制文献检索报告。文献检索报告中需纳入文献检索方案的内容、注明方案偏离、呈现检索结果。文献检索报告记录的内容需确保检索方法可被严格评估，检索结果可被验证，检索可重现。附件 2 提供了文献检索报告的参考格式。附件 3 提供了文献检索报告中文献选择的参考方法。
临床评价人员需将以下文档用于临床评价过程，包括文献检索方案、文献检索报告以及相关文献，这些文档是临床证据以及医疗器械技术文档的组成部分。临床评价人员对临床文献支持产品适用范围的程度进行评估，是临床评价的重要步骤。
临床评价人员需审阅文献全文及其参考文献，以审核文献中使用的方法学（数据偏倚的潜在来源）、报告的结果、结论的有效性。文献摘要由于缺乏充分信息，可能难以对上述事项进行全面且独立的评价。
（二）临床经验数据
该类临床数据来源于除临床试验外的临床使用，与申报产品或同品种医疗器械相关，包括但不限于上市后监测报告、登记数据或者病历数据（可能包含未发表的长期安全性、临床性能和/或有效性数据）；不良事件数据库（由注册申请人或监管机构持有）；临床相关的纠正措施的详细信息（如召回、通告、风险警告等）。
与临床试验相比，临床经验数据是在更大量、多样性且复杂的人群中，更广泛且可能更缺乏经验的使用者中获取的真实世界经验4。这些数据有助于识别产品相关的罕见严重不良事

4与临床经验相比，临床试验使用特定的入排准则创建同质人群，减少变异来源，增加试验器械与试验结局因果

件，提供安全性、临床性能和/或有效性的长期信息（包括耐久性数据以及失效模式信息）， 阐明使用者“学习曲线”。基于成熟技术的低风险产品不会成为科学文献或者临床试验的对象， 因此，临床经验数据是其有益的临床数据来源。
如果注册申请人使用临床经验数据，需确保数据中包含足够信息，以合理、客观地评价数据，就数据对申报产品安全性、临床性能和/或有效性的重要性得出结论。没有充分数据支持的临床经验报告不能使用。
本指导原则中提及的上市后监测报告由该产品的注册申请人编制，通常包括产品的上市情况（准予上市的国家以及开始供应的日期）、在报告期间采取的监管行为（例如召回、通告）、不良事件表格（特别是严重事件，按照与器械相关或者无关进行分类）以及不良事件发生率的估计。与产品使用相关的上市后不良事件数据通常更有意义，但是需要注意，不同国家之间的报告要求可能存在较大差异。对于某些产品，上市后监测报告的数据分析可能为其安全性、临床性能和/或有效性提供合理保证。
建议提供器械相关不良事件的汇总表，关注严重不良事件，基于产品作用方式，评述器械相关不良事件为预期/非预期不良事件。新识别的、在风险管理文件中未考虑到的危害应被解决，描述额外的风险降低措施（如设计变更、说明书和标签修改等）。
符合《真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则》等文件相关要求的登记数据可考虑用于临床评价。为支持监管目的，需对所用登记数据的质量进行谨慎评估。相关指导原则将提供利用国际登记系统开展器械全生命周期临床评价的方法原则，以及如何使用登记系统产生的数据支持监管决策。
（三）通过临床试验产生的数据
本款内容适用于注册申请人按照适用法规，为进行符合性评估而专门开展的临床试验。应按照医疗器械临床试验质量管理相关文件，对临床试验进行设计、实施和报告。
对于注册申请人实施的临床试验，需将临床试验设计、伦理委员会和监管机构批准、实施、结果和结论相关的文档用于临床评价过程。这些文件可能包括临床试验方案，临床试验方案的修改及修改理由，各临床试验机构的伦理委员会意见（包括经过批准的知情同意书以及患者须知文件的样稿），病例报告表样稿、以及经研究者签名并注明日期的临床试验报告。
临床试验方案规定预期如何开展试验，包含关于试验设计的重要信息，如受试者的选择与分配、设盲（受试者与研究者的设盲）以及疗效的测量，上述信息可为确定产品性能时， 进行偏倚评估的重要的信息来源。另外，临床试验方案还规定了受试者的随访、统计分析方法以及结果的记录方法，这些因素可影响性能与安全性结果的质量、完整性以及重要性。
另外，通过临床试验方案及其修正案、临床试验报告，临床评价人员需能够对以下情况进行评估：试验是否按照方案开展；如果出现方案偏离，该偏离对试验结果准确度的影响， 以及偏离对产品安全性、临床性能和/或有效性推断的影响。
临床试验报告由研究者签字，以保证其准确反映临床试验的实施过程和结果。
开展临床评价时，需评估临床试验是否符合《赫尔辛基宣言》规定的伦理原则以及适用
关系的置信度。基于专业知识和能力选择研究者，通常其接受的培训超过其他使用者。

的医疗器械临床试验质量管理相关文件。对于不符合上述要求的临床试验，不纳入临床评价， 并在临床评价报告中明确不纳入的理由。
五、临床数据的评估（第 2 阶段）
进行临床数据评估，旨在了解数据的优点和局限性。对不同来源的数据进行评估，确定其对产品待解决问题的适宜性以及其对证明产品安全性、临床性能和/或有效性的贡献（包括关于安全性、临床性能和/或有效性的特定宣称）。
需对数据的质量以及其与申报产品的相关性（即数据应来自申报产品或者同品种医疗器械） 进行评估。另外，数据需包含足够的信息，以使临床评价人员可进行合理、客观的评估，对数据在申报产品安全性、临床性能和/或有效性方面的贡献得出结论。
为确定每个数据子集对于产品安全性、临床性能和/或有效性论证的贡献，需开展进一步的评估。临床评价人员需审核数据产生及收集的方法，并评估观察到的性能或安全性结果多大程度上可视为器械干预的结果，还是由于混杂的影响（如疾病的自然进展、伴随治疗）或者由偏倚导致。临床评价人员还需评估临床数据的收集是否遵守适用的法规要求，以及临床数据是否适用于预期使用人群。附件 4 提供了境外临床数据可用性的考虑事项，具体要求参考《接受医疗器械境外临床试验技术指导原则》。
单一的、完全成熟的临床数据评估方法尚不存在。因此，临床评价人员需事先确定用于特定情形的恰当的评价标准，评价标准的使用需具有一致性。附件 5 提供了有助于建立评价标准的示例。
对于低风险产品以及技术成熟的产品，所提供的数据可为定性数据而非定量数据，因此评价标准也需相应调整。评价人员需说明评价标准的确定依据。
为对产品的安全性、临床性能和/或有效性进行分别分析，需对上述数据进行分类（虽然可能存在重叠）。如产品具有额外宣称，需根据产品特征及其适用范围，进行额外的分类。同时，还需根据数据的相对贡献，对其进行加权。附件 6 提供了数据评估方法举例。
六、临床数据的分析（第 3 阶段）
分析阶段需确定，经评估适用的临床数据集，是否可用于产品的风险/受益分析，产品安全性、临床性能和/或有效性的论证。
临床数据的分析方法包括定量分析和定性分析。鉴于目前多数产品为渐进性设计变更， 对临床试验的需求有限，其临床评价将大量使用临床文献数据和临床经验数据，可能将使用定性分析方法（如描述性方法）。
使用评估阶段制定的评价标准，对证明产品安全性、临床性能和/或有效性的数据集进行评价。对数据集的结果进行研究，识别产品性能与风险在不同数据集之间的一致性。如不同数据集的结果相似，将增加产品安全性、临床性能和/或有效性的确定性。如不同数据集的结果不一致，需明确造成差异的原因。不管结果如何，临床评价需纳入所有数据集。
最后，临床评价人员需考虑，临床证据与其他设计验证和确认文件、器械描述、说明书和标签、风险分析以及生产信息进行综合分析时，能够确证：

（一）产品达到预期性能；
（二）产品未对患者或者使用者产生不适当的安全性问题；
（三）与患者受益相比，器械使用有关的风险可接受；
（四）符合安全和性能基本原则；
（五）是否需要开展上市后研究。
以下因素需予以考虑：使用产品的患者数量、患者随访的类型和适当性、不良事件的数量及严重性、对已识别的危害相关风险评估的充分性、诊断或治疗病症的严重性以及自然病程。还应考虑是否有可替代的诊断或治疗方式，以及当前的诊疗水平。
需对说明书和标签等文件进行审核，以确保其与临床数据一致，且已列明所有危害以及其他相关临床信息。
七、临床评价报告
临床评价结束后，应编制临床评价报告，包括评价范围和内容的概述；输入的临床数据； 评估和分析过程；对产品安全性，临床性能和/或有效性的结论。
临床评价报告作为独立文件被监管机构审核，需包含足够的信息，包括：
（一）产品基于的技术、适用范围以及对器械安全性，临床性能和/或有效性的宣称；
（二）临床数据的性质和程度；
（三）已有信息（如临床数据）如何论证产品的安全性，临床性能和/或有效性。
临床评价报告需由临床评价人员签名并注明日期，并附有临床评价人员的被选择理由。注册申请人可参考《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》的要求和格式，编
写临床评价报告。需强调的是，临床评价报告的详细程度可视临床评价的范围而有所不同。例如，当注册申请人依据同品种医疗器械的临床数据完成临床评价时，如注册申请人持有同品种医疗器械的临床评价报告，可引用同品种医疗器械临床评价报告中的数据摘要与分析章节，同时同品种医疗器械的临床评价报告将成为申报产品临床证据的一部分。
八、定义5
不良事件：对患者/受试者、使用者或其他人员不利的医学事件。在临床试验中，不良事件是指在医疗器械临床试验过程中出现的不利的医学事件，无论是否与试验医疗器械相关。在临床经验中，不良事件包括可能与医疗器械有关的不利的医学事件。
临床性能：医疗器械实现其预期临床用途的能力。
对比器械：注册申请人选择的，旨在将其临床数据用于支持申报产品临床评价的医疗器械。符合性评价：注册申请人按照监管机构的要求，对生成的证据及其过程进行系统性检查，
以确定医疗器械符合安全和性能基本原则。
有效性：医疗器械在其适用范围内获得有临床意义的结果的能力。
适用范围：注册申请人在技术规范、说明书及相关信息中提供的，关于产品使用、过程或服务的客观目的。
5仅适用于本指导原则。

公认标准：被认可的、依据其可推定产品符合特定的安全和性能基本原则的标准。安全性：在适用范围内使用产品时，与受益相比，风险可接受。
严重不良事件：导致死亡或者健康状况严重恶化，包括致命的疾病或者伤害、身体结构或者身体功能的永久性缺陷、需要住院治疗或者延长住院时间、需要进行医疗以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷；导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损等的不良事件。
技术文档：证明产品对安全和性能基本原则符合性的文档化证据，通常为质量管理体系的输出。
九、参考文献
（一）IMDRF/GHTF 最终文件
[1] GHTF SG1/ N044:2008 Role of Standards in the Assessment of Medical Devices.
[2] GHTF SG1/ N071:2012 Definition of the Terms ‘Medical Device’ and ‘In Vitro Diagnostic
（IVD） Medical Device’.
[3] GHTF SG1/ N78:2012 Principles of Conformity Assessment for Medical Devices.
[4] IMDRF GRRP WG/N47 FINAL: 2018 Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices.
[5] IMDRF SaMD WG/N41:2017 Software as a Medical Device （SaMD ）: Clinical Evaluation.
[6] IMDRF Registry WG/N33FINAL:2016 Principles of International System of Registries Linked to Other Data Sources and Tools.
[7] IMDRF Registry WG/N42FINAL:2017 Methodological Principles in the Use of International Medical Device Registry Data.
[8] IMDRF Registry WG/N46 FINAL:2018Tools for Assessing the Usability of Registries in Support of Regulatory Decision-Making.
[9] GHTF SG1/N011R20:2008 Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices （STED）.
[10] IMDRF MDCE WG/ N55FINAL:2019 Clinical Evidence – Key definitions and Concepts.
（二）国际标准
[11] ISO 14155: 2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice.
[12] ISO 14971:2019 Medical devices - Application of risk management to medical devices.
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附件 1
论证申报产品与对比器械广泛相似性的考虑事项
论证申报产品与对比器械是否具有广泛相似性时可能的考虑事项举例如下。需提供总结性文档论述下列因素如何支持可比性论证。某些情况下，可能需开展额外的测试以确立可比性的程度。
一、适用范围:
适应证，包括产品预防、诊断、缓解、治疗或者监护的疾病或症状疾病的严重程度和阶段
患者人群（如年龄、性别、生理学信息）
适用部位（人体部位、器官、产品接触的组织或体液） 接触类型（如黏膜接触/侵入/植入）
与人体接触的时间
使用环境（如医疗机构、家用）
预期使用者（如由专业医务人员/非专业人士） 重复使用，包括重复使用次数或持续时间
二、技术特征
设计（如尺寸和公差；各组件如何组合使用）
材料（如化学配方、添加剂、加工方法（如铸造）、状态（如结晶状态））
技术参数和特性，如理化特性（如能量强度和类型）、波长、孔隙率、粒径、黏度、纳米技术、比质量、原子夹杂（如氮碳共渗）、氧化性、抗拉强度和降解特征等
关键性能要求工作原理
三、生物学特性
降解性能
生物学反应（如炎性反应，免疫反应，组织整合等）
附件 2


文献检索报告的参考格式

一、产品名称及型号规格
二、文献检索范围（与临床评价范围一致）
（一）方法
1.检索日期
2.文献检索人员姓名
3.文献检索覆盖的时间范围
4.文献来源及选择理由
（1）科学数据库–如中国期刊全文数据库、美国《医学索引》（MEDLINE）、荷兰《医学文摘》（EMBASE）
（ 2）系统综述数据库（ 如科克伦系统评价数据库（ Cochrane Database of Systematic Reviews））
（3）临床试验注册中心（如科克伦临床对照试验中心注册数据库（CENTRAL））
包括来源数据库的选择理由，说明提高检出率的辅助策略 （如检查文献的参考书目、人工检索文献等）
5.检索详细信息
（1）检索词（关键词、索引词）及其关系
（2）所用媒体，如线上、CD-ROM（包括发布日期和版本）
6.文献选择标准
（二）结果
1.每个数据库中检索到的文献列表
2.文献选择过程（选择方法参见附件 3）

附件 3
文献检索报告中文献选择方法

附件 4
境外临床数据可用性的考虑事项
按照适用的临床试验质量管理规范（GCP）以及伦理要求开展临床试验时，产生的临床数据需考虑予以接受。临床数据的适用性取决于监管要求、内在和外在因素的差异性。
一、法规要求的差异
临床试验需遵守其所在监管区域的相关法规（如 GCP），需考虑到产品拟上市区域临床试验质量管理规范的适用要求。临床试验未能满足上述区域适用要求的部分，需予以解释和论证。
二、内在或外在因素
临床数据适用性相关的内在和外在因素包括：
内在因素：人类遗传学特征或人口学因素，包括种族、年龄、性别等方面。
外在因素：临床实践、社会环境、自然环境、文化因素、生活行为因素、罕见病或地方性疾病等。
需采取适当方法，对可能显著影响临床数据的因素进行控制，以减少变异性。如存在剩余的变异性，需进行合理论证。在某些情况下，可能需要额外的临床数据。

附件 5
建立数据评价标准的考虑因素
下列问题旨在帮助形成不同类型数据的数据评估标准，其并未完全涵盖所有试验类型或者可能的问题。
一、随机对照试验
受试者随机分入试验组或对照组，使用试验器械或对照器械（或其他干预措施），以比较试验组或对照组之间的结果和事件发生率。
有助于形成数据评估标准的问题包括：
1.是否规定入选及排除标准？
2.对照是什么？
3.分组是否真正随机？
4.是否进行了分配隐藏？
5.是否对预后风险因素的组间分布进行了充分说明？
6.上述因素的基线水平在组间是否具有可比性？
7.是否对结果评估者设盲？
8.是否对研究者设盲？
9.是否对受试者设盲？
10.是否所有随机分配的受试者都包括在分析之中？
11.是否对主要结果报告了点估计和变异指标？
二、队列研究
从使用以及未使用产品的各组中获取数据并对结果进行比较。有助于形成数据评估标准的问题包括：
1.受试者的选择是前瞻性的还是回顾性的？
2.是否明确了干预措施？
3.是否对受试者如何分组进行了充分说明？
4.是否对预后风险因素的组间分布进行了充分说明？
5.上述因素在组间是否具有可比性？
6.是否在试验设计或者分析中，对可能的混杂因素进行了充分的控制？
7.对结果的测量是否无偏倚？
8.随访时间是否足以观察试验结果？
9.随访的比例是多少？是否有数据从分析中被排除？
10.各组间退出率及退出原因是否相似？

三、病例对照研究
选择发生/未发生规定结果的研究对象，获取其是否使用产品的信息并进行比较。有助于形成数据评估标准的问题包括：
1.是否对如何定义受试者以及如何分组进行了充分说明？
2.病例组的疾病状态是否经过可靠评估与确认？
3.对照组是否从源对象人群中随机选择？
4.是否对预后风险因素的组间分布进行了充分说明？
5.上述因素在组间是否具有可比性？
6.在试验设计或者分析中，是否对可能的混杂因素进行了充分的控制？
7.是否在盲态下以相同方式对两组的干预措施进行评估？
8.如何定义应答率？
9.两组间无应答率及其原因是否相同？
10.是否使用了适当的统计分析？
11.是否由于干预相关因素在病例和对照间的过度匹配而影响分析？
四、病例系列研究
产品用于一系列患者并报告了结果，未设立对照组。有助于形成数据评估标准的问题包括：
1.病例系列是否为相关人群的代表性样本？
2.是否明确了入选及排除标准？
3.所有受试者是否在相似的疾病病程进入研究？
4.随访时间是否足以对重要事件进行观察？
5.是否对使用的技术进行了充分说明？
6.是否使用客观标准或在盲态下对结果进行评估？
7.如进行子系列间比较，是否对系列以及预后风险因素的分布进行了充分说明？
附件 6


参考评估方法

很多方法可用于临床数据的评估及权重分配。表 1、表 2 中给出了可能使用的评估标准举例，可按顺序使用这些标准，并为适用的数据集分配权重。表 1 列明的数据适宜性标准虽然适用于所有医疗器械，但实际使用的方法将根据产品的不同而有所不同。
临床评价人员需根据数据来源类型对数据集进行分类，系统考虑最有可能影响结果解读的因素（表格 2）。临床评价人员需在一定范围内确定哪一类问题对产品特征、研发历史以及预期临床使用更为重要。以下举例中使用的标准聚焦于较高风险产品可能关注的问题，如产品特征、结果评价方法、随访时间和完成情况以及结果的统计和临床意义等。
以下示例中，使用分配权重的方法来评估数据集对证明产品安全性、临床性能和/或有效性的贡献。当某一数据集拥有的一级分级越多时，其提供的证据的权重就越大，但并不建议将各类情形的相对权重相加构成总分。
表 1 适宜性评估标准举例
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适宜性标准
说明
分级系统
D1
申报产品
适当的产品
数据是否来源于申报产品？
适当的适用范围
适用范围是否相同？
数据来源的患者人群是否可代表

D2
同品种医疗器械（等同器械、可比器械）
D3
其他产品
A1
相同
A2
轻微偏离
A3
重大偏离
P1
适用
适当的患者人群
可接受的报告/数据汇总

预期使用人群（如年龄、性别等） 和临床状况（包含疾病状态和严重度）？
数据是否包含实施合理的、客观的评估所需要的足够信息？

P2
有限
P3
不同人群
R1
高质量
R2
微小缺陷
R3
信息不充分
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表 2  数据贡献评估标准示例
数据贡献标准

说明

分级系统数据来源类型
试验设计是否适当？
T1

是
一、概述

第三部分：临床试验

（一）临床试验的定义
临床试验被定义为，为评价医疗器械的安全性、临床性能和/或有效性，在一例或多例受试者中开展的系统性的试验或研究。
（二）临床试验的目的
临床试验旨在评价产品在其适用范围或特定适应证下的安全性、临床性能和/或有效性。
（三）如何开展临床试验
《医疗器械临床试验质量管理规范》规定了开展临床试验的相关要求。临床试验必须考虑临床数据收集的科学原则以及围绕受试者使用的公认伦理标准。
二、范围
本部分旨在以下方面提供以下指导：
（一）何时需开展医疗器械临床试验，以论证产品对相关安全和性能基本原则的符合性；
（二）关于医疗器械临床试验的一般原则。
鉴于医疗器械及其风险的广泛多样性，本部分不为特定医疗器械的临床试验提供全面的指导。本部分是医疗器械临床评价通用指导原则体系的一部分，与《决策是否开展医疗器械临
床试验技术指导原则》《医疗器械临床试验设计指导原则》《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》等文件相互引用。
本文件适用于医疗器械，不适用于按照医疗器械管理的体外诊断试剂。
三、是否需开展临床试验的一般原则
（一）何时需开展临床试验
当其他数据来源（如非临床测试、已有临床数据等）不能论证产品对于安全和性能基本原则的符合性时（包括安全性、临床性能和/或有效性，以及受益/风险比的可接受性）时，需要开展临床试验。开展临床试验时，获得的数据用于产品临床评价过程且为临床证据的一部分。考虑是否需要开展临床试验时，需考虑对于特定产品在其适用范围下，是否存在需在临
床试验中解决的安全性、临床性能和/或有效性的新问题。通常，此类问题更多见于高风险和
/或新型医疗器械。
新技术要求的临床试验数据，对于成熟技术可能是不需要的。在没有识别出新的风险， 且适用范围未改变的情形下，对于成熟技术，原则上，已有的临床数据（如已发表的文献、临床经验报告、上市后报告和不良事件数据等）可能已可充分确认其安全性、临床性能和/或有效性。
（二）是否需要开展临床试验的主要考虑因素
1.识别需临床数据支持的安全和性能基本原则（例如，特定的安全性、临床性能、受益/
风险的可接受性）;

2.风险管理活动有助于识别需要的临床数据，以解决现有信息（如产品设计，临床前和材料/技术评价，相关标准的符合性，说明书和标签等）未能完全解决的剩余风险和临床性能方面的问题。
3.临床评价将论证哪些临床数据可通过文献检索、已完成的临床试验（包括在其他监管区域产生的临床数据）、临床经验或同品种医疗器械的临床数据提供；当数据不可获得或不足以论证产品对安全和性能基本原则的符合性时，哪些临床数据需从临床试验中产生。同品种医疗器械临床数据的可比性和充分性需仔细检查。
是否需要开展临床试验的主要考虑因素见图 1，具体要求可参考《决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则》。
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*符合性能标准可能可充分论证产品对医疗器械安全和性能基本原则的符合性
图 3 是否需要开展临床试验的主要考虑因素

四、临床试验设计的一般原则
临床试验的开展基于临床评价过程的结果；遵循适当的风险管理程序，以避免不合理的风险; 遵守所有相关的法律和监管要求;进行适当的计划，实施，分析和报告;  遵循适当的伦理原则。临床试验设计（包括试验目的和统计学考虑），旨在解决剩余风险和临床性能等方面的问题提供临床数据。可能影响数据要求的因素包括但不限于以下内容：产品类型和/或监管分类；新技术/相关经验；临床应用/适应证；产品与人体的接触方式（如表面接触、植入）；产品使用的固有风险（如与手术相关的风险）；说明书和标签中的相关信息；组成材料或成分；疾病过程（如严重程度）和正在接受治疗的人群；人口学、地理和文化方面的考虑（如年龄、种族、性别等）；产品失效的潜在影响；产品与人体接触时间；产品预期寿命；可用的替代治疗和现行的治疗标准；伦理考量。
（一）临床试验方案的考虑因素
试验方案中需要考虑的因素包括明确的试验目的、受试者及其他试验参与人员风险的最小化、不良事件的定义和报告、研究终点、适当的受试者人群、偏倚的最小化（如随机化、盲法、分配隐藏）、混杂因素的识别（如合并治疗、并发症）、选择适当的对照（如阳性对照、假手术、历史对照）、设计类型（如平行、交叉、队列研究）、比较类型（如优效、非劣效、等效）以及随访时间和监查等。
试验设计时，需基于科学合理的原则和方法，前瞻性地规定统计学要求。制定统计计划需考虑以下因素：临床相关终点、分析人群、统计显著性水平和把握度、样本量计算和依据、分析方法、潜在混杂因素的管理、多重控制和错误概率的调整、缺失数据（包括脱落数据） 以及未使用数据和虚假数据的处理、偏离原始统计分析计划的处理程序、考虑学习曲线问题
（如适用）、中期分析的规定（如适用）、亚组分析的规定（如适用）。试验设计需确保其统计分析结果具有统计学意义及临床意义。临床试验设计的具体要求可参考《医疗器械临床试验设计技术指导原则》。
开展多区域临床试验，可促进医疗器械研发效率的提高，从而促进医疗器械尽快在全球多区域上市。多区域临床试验设计，需细致考虑可能影响试验结果的区域间差异。
（二）临床试验的实施
开展高质量临床试验，需符合《医疗器械临床试验质量管理规范》等法律法规，确保受试者保护、数据的真实性、完整性、可追溯性以及数据可被用于产品安全和性能基本原则的符合性论证。
（三）临床试验报告
临床试验报告需包括试验结果，其构成临床数据的一部分，纳入临床评价报告，以论证产品对安全和性能基本原则的符合性。
五、临床试验的伦理考虑
按照《赫尔辛基宣言》和《临床试验质量管理规范》的伦理原则，保护受试者权利、安全和福利，是临床试验应遵循的一般原则。

基于可生成新数据并回答当前知识体系尚未回答的、特定安全性、临床性能和/或有效性问题，做出开展临床试验的决定，在伦理上具有重要意义。保护受试者免于不必要或不适当的临床试验需与保护公众健康的需求相平衡，即需在确有需要时开展临床试验。然而，在任何情况下，都需注意确保通过科学及符合伦理的试验过程获得必要的数据，临床试验不应将受试者暴露于不适当的风险。受试者的权利、安全和受益至关重要，适当的试验设计和实施是生成有意义的数据的基础。
六、定义6
终点：临床试验中提供安全性、临床性能和/或有效性证据的指标。多区域临床试验：按照同一方案在一个以上区域开展的临床试验。区域:某一地理区域、国家或监管区域。
监管区域:医疗器械监管要求相同的国家组成的区域。剩余风险：实施风险控制措施后仍存在的风险。
风险管理:将管理政策、流程和实践系统应用于对风险的分析、评估、控制和监测。
七、参考文件
（一）IMDRF/GHTF 文件
[1] GHTF SG1/N011:2008 Summary Technical Documentation for Demonstrating Conformity to the Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices （STED）.
[2] GHTF SG1/N029:2005 Information Document Concerning the Definition of the Term “Medical Device”.
[3] IMDRF GRRP WG/N47 FINAL:2018Essential Principles of Safety and Performance of Medical Devices and IVD Medical Devices.
[4] GHTF SG1/ N78:2012 Principles of Conformity Assessment for Medical Devices.
[5] IMDRF/GRRP WG/N52 FINAL:2019 Principles of Labeling for Medical Devices and IVD Medical Devices document when released.
[6] IMDRF MDCE WG/N55FINAL:2019Clinical Evidence – Key definitions and Concepts
[7] IMDRF MDCE WG/N56FINAL:2019Clinical Evaluation.
（二）国际标准
[8] ISO 14155:2020 Clinical investigation of medical devices for human subjects — Good clinical practice.
[9] ISO 14971:2019 Medical devices -Application of risk management to medical devices.
（三）其他参考文献
[10] World Medical Association – Declaration of Helsinki - Ethical principles for medical research involving human subjects.

6仅适用于本指导原则。
附件 2


决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则

决策是否开展医疗器械临床试验是综合考虑产品的适用范围、技术特征、生物学特性、风险程度及已有研究数据（包括临床数据和非临床数据）等方面来确定开展临床试验必要性的过程。需要开展临床试验的，可根据具体情况，选择在境内开展临床试验、全部或同期在境外开展临床试验。
本指导原则旨在为注册申请人和审查人员判断拟申请注册的产品是否需要开展临床试验提供技术指导，不涉及注册审批等行政事项，亦不作为法规强制执行，如有能够满足法规要求的其他方法，也可以采用，但应提供详细的研究资料和验证资料。应在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。
一、适用范围
本指导原则适用于需要开展临床评价的第二类、第三类医疗器械产品注册时，是否需要开展临床试验的判定，不适用于按医疗器械管理的体外诊断试剂。
二、总则
在医疗器械设计开发过程中，设计确认是其重要环节，以确保产品能够满足规定的使用要求或者预期用途的要求。可采取多种方法实现设计确认，如模体试验、计算机模拟试验、动物试验、临床评价等。可用于临床评价的临床数据包括在境内或境外，合法的临床使用过程中生成的安全性、有效性信息，例如临床试验数据、临床文献数据和临床经验数据等。鼓励注册申请人采用最有效的方式获取证明符合医疗器械安全和性能基本原则所需的最少量信息，消除或减轻不必要的负担，可使患者能够及早并持续获得安全有效的医疗器械。临床试验的必要性应全面考虑医疗器械的适用范围、技术特征、生物学特性、风险程度、与现有医疗器械或现有诊疗方法的差异等方面，如果非临床研究的结果和/或现有临床数据不足以证明产品对医疗器械安全和性能的基本原则的符合性，则可能需要开展临床试验。基于良好设计和规范实施的临床试验能够提供科学、可靠的医疗器械安全有效性数据。
本指导原则提到的符合医疗器械安全和性能基本原则，是指对临床证据与其他设计验证和确认文件、器械描述、说明书和标签、风险管理文件以及生产信息进行综合评价后得出的结论。
三、考虑因素
（一） 临床使用具有高风险的第三类医疗器械（以下简称“高风险医疗器械”），原则上需要开展临床试验，但以下情形可考虑免于开展临床试验：
1.申报产品的前代产品未在中国获准上市，申报产品是对前代产品进行的设计变更，注册申请人可通过已有数据（如非临床研究数据、前代产品的临床试验数据、申报产品境外临

床数据）证明申报产品符合医疗器械安全和性能基本原则。
2.注册申请人可按照《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》的要求提供申报产品境外临床试验数据，结合其他设计验证和确认文件、器械描述、说明书和标签、风险管理文件以及生产信息进行综合评价，证明申报产品符合医疗器械安全和性能的基本原则。
3.申报产品的前代产品已在中国获准上市，申报产品是对前代产品进行的设计变更，且注册申请人可通过已有数据（如非临床研究数据、前代产品的临床数据、申报产品境外临床数据）证明申报产品符合医疗器械安全和性能基本原则。
前代产品是指与申报产品属于同一注册申请人、具有相同适用范围且技术特征和生物学特性相似的产品，申报产品与前代产品为迭代关系。
（二）申报产品虽然不属于高风险医疗器械，但为新型医疗器械，原则上应开展临床试验，但以下情形可考虑免于开展临床试验：
1.注册申请人可通过非临床研究数据充分证明申报产品符合医疗器械安全和性能基本原则。
2.申报产品在我国为新型医疗器械，但其自身已有临床数据（例如境外临床文献数据、境外临床试验数据等），注册申请人可通过非临床研究数据、申报产品的临床数据证明申报产品符合医疗器械安全和性能基本原则。
3.申报产品在我国为新型医疗器械，但其前代产品已有境外临床数据，申报产品是对前代产品进行的设计变更，注册申请人可通过非临床研究数据、申报产品的境外临床数据和前代产品的境外临床数据充分证明申报产品符合医疗器械安全和性能基本原则。
新型医疗器械是指与已在中国境内获准上市的医疗器械相比，在适用范围、技术特征和/ 或生物学特性等方面具有显著差异的医疗器械。大部分医疗器械是一个渐进的变更过程,并不属于新型医疗器械，很多情形下，可以通过非临床研究来证明其符合医疗器械安全和性能的基本原则。
（三）产品不属于高风险医疗器械，也不属于新型医疗器械，在注册申请人已开展充分的非临床研究且全面收集已有临床数据的基础上，若已有证据不能证明产品符合医疗器械安全和性能的基本原则时，有可能需要通过开展临床试验补充临床数据。获得的临床试验数据用于产品临床评价过程且为临床证据的一部分。
例如，对于特定申报产品，其已有同品种产品在中国获准注册，申报产品与同品种产品存在差异。若注册申请人基于申报产品的非临床研究数据以及同品种产品的临床数据对产品实施了全面的临床评价，但仍不能证明申报产品符合医疗器械安全和性能的基本原则，则可能需要开展临床试验。
当注册申请人根据以上因素考虑是否开展医疗器械临床试验时，可参考《医疗器械临床试验决策流程图》（见附件）。
附件：医疗器械临床试验决策流程图

附件
医疗器械临床试验决策流程图
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1.新型医疗器械描述见本指导原则三（二）。
2.原则上可不开展临床试验的，注册申请人需结合非临床研究、等同性论证（如需要）、临床评价（如需要）证明产品符合医疗器械安全和性能基本原则。
附件 3


医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则

一、前言
对于需要进行临床评价的第二类、第三类医疗器械，若通过等同器械的临床数据进行临床评价，需要进行等同性论证。等同性论证是指将适用范围相同的申报产品与对比器械在技术特征和生物学特性方面进行比对，证明二者基本等同的过程。基本等同包括两种情形：
（一）申报产品与对比器械具有相同的适用范围、技术特征和生物学特性；
（二）申报产品与对比器械具有相同的适用范围，相似的技术特征和生物学特性；有充分的科学证据证明申报产品与对比器械具有相同的安全有效性。
本指导原则中提及的对比器械，指的是注册申请人选择的，用于等同性论证的医疗器械， 若对比器械与申报产品通过等同性论证，证明二者基本等同，则对比器械被认为是等同器械。
本指导原则旨在为注册申请人进行等同性论证及药品监督管理部门对等同性论证资料进行技术审评时提供技术指导。
本指导原则是医疗器械临床评价通用指导原则体系的一部分，与《医疗器械临床评价技术指导原则》《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》等文件相互引用。
二、适用范围
本指导原则适用于第二类、第三类医疗器械通过等同器械的临床数据进行临床评价时的等同性论证，不适用于按医疗器械管理的体外诊断试剂。
三、产品描述和研发背景
注册申请人需阐明申报产品的基本信息、研发背景、适用范围、已有的诊断或治疗方法及临床应用情况等，建议涵盖以下方面的适用部分，如不适用，需说明不适用的理由：
（一）产品基本信息，如结构组成、材料、软件等；
（二）适用范围；
（三）研发背景与目的；
（四）工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念，尤其是器械关键设计特征旨在达到的临床目的以及如何实现其临床目的；
（五）现有的诊断或治疗方法、涉及的产品（如有）及临床应用情况；
（六）申报产品与现有诊断或治疗方法的关系，包括申报产品所支持的诊断或治疗方法， 相较于现有方法的创新性；申报产品相对于现有产品的改进点或对其进行仿制；预期是否联合或辅助现有治疗或诊断方法使用等。
（七）申报产品预期达到的临床疗效，如治疗类产品是否可以降低死亡率、改善功能、缓解症状、提高生活质量、降低功能丧失的可能性；明确对症治疗或根治性治疗等；诊断类产品是否用于疾病的预测、检查、诊断或识别对特定治疗有效性较高的患者。

（八）申报产品预期的临床优势，如提高临床安全性和/或有效性，提高使用的便利性等。
四、对比器械的选择
（一）对比器械的要求
对比器械应与申报产品需具有相同的适用范围，相同或相似的技术特征和生物学特性。对比器械应已在境内获准注册。
（二）多个对比器械的使用
建议注册申请人在适宜的情形下，尽量选择一个对比器械，以简化和促进等同性论证过程。当选择一个以上的对比器械时，注册申请人应说明理由，并将多个对比器械分别与申报产品进行充分对比，以论证多个对比器械的数据可用于支持申报产品的安全有效性。此种情况下，建议注册申请人选择与申报产品最相似的产品作为主要对比器械，并尽量减少对比器械的数量。将可能采用多个对比器械的情形举例如下：
1.若申报产品结合了来自多个对比器械的设计特征，在申报产品与多个对比器械具有相同适用范围的前提下，若不同的设计特征在申报产品中组合时不会相互影响，或不同设计特征的组合分别与多个对比医疗器械相比，没有引起不同的安全性有效性问题；
2.若申报产品结合了多个对比医疗器械的适用范围，在申报产品与多个对比器械具有相同适用范围的前提下，若不同的适用范围在申报产品中组合时不会相互影响，或不同适用范围的组合分别与多个对比医疗器械相比，没有引起不同的安全性有效性问题。
（三）对比器械的选择与等同性论证
等同性论证既是判断申报产品与选择的对比医疗器械是否等同的过程，也是判断所选产品是否适宜作为对比医疗器械的过程。若所选产品不适宜作为对比医疗器械，注册申请人可更换或增加其他产品再次进行等同性论证，也可选择其他评价方法。
（四）其他
从医疗器械全生命周期管理的角度，产品获得上市批准后积累临床经验数据非常重要， 通过积累临床使用经验进一步确认产品的有效性，充分识别产品的风险，分析产品需要改进的重点，可更为安全有效地对产品进行改进，从而研发出下一代医疗器械。鼓励注册申请人在可行的前提下，选用本企业改进前的产品即前代产品或同系列产品，作为对比医疗器械。
五、等同性论证的基本要求
（一）申报产品与对比器械是否具有相同的适用范围
1.适用范围及临床使用相关信息
适用范围由注册申请人提出，反映在其提供的说明书、产品技术文件和其他信息文件中， 包括申报产品在何种临床使用条件下实现哪些具体医疗目的。适用范围相关信息一般包括适应证、适用人群、适用部位、与人体接触方式和时间、适用的疾病的阶段和程度、使用条件、重复使用等。对于具体的医疗器械，由于其设计特征、临床目的、使用经验的不同，以上信息可能是适用范围的组成部分，也可能是适用范围的影响因素。临床使用相关信息一般包括使用方法、禁忌证、警告及预防措施等。

2.适用范围及临床使用相关信息的比较
建议注册申请人在适用的前提下，从如下方面收集申报产品与对比器械的相关信息并进行比较：
（1）适应证：包括器械预防、诊断、缓解、治疗或者监护的疾病或症状；
（2）适用人群：如年龄、性别、体重等对适用人群的限定；
（3）适用部位：如临床应用的具体人体部位、器官、组织、体液等；
（4）与人体接触方式和时间：如植入或体表接触、接触时间、接触次数等；
（5）疾病的严重程度和阶段：如疾病的名称、分型、分期、严重程度等；
（6）使用条件：如使用环境（家用、医院、具体科室、手术室、救护车等）、配合使用的器械或药品、使用者要求等；
（7）重复使用：如可否重复使用、可重复使用的次数和时间等；
（8）使用方法；
（9）禁忌证；
（10）警告及预防措施；
（11）其他。
以上方面的信息，若对于申报产品不适用，可说明不适用的理由。例如，对于预期用于健康人群的器械，适应证可不适用；对于不需要明确具体疾病或症状的器械，如常规使用的无源手术刀，适应证亦可不适用。
3.适用范围是否相同的判定
通过对申报产品与对比器械的适用范围及临床使用相关信息的比较，对二者差异进行充分识别、详细阐述及科学评价，以做出适用范围是否相同的判定。当适用范围的不同引起申报产品与对比器械临床安全有效性的显著差异时，可认为对比器械与申报产品的适用范围不同。
例如，申报产品为α-氰基丙烯酸酯类医用粘合剂，其适用范围为“在其他方法无效的情况下体内组织创面的辅助粘合封闭”，所选对比器械的适用范围为“用于体表切口的局部封闭”。与对比器械相比，申报产品增加了体内使用的相关风险，临床安全有效性具有显著差异，因此，认为对比器械与申报产品的适用范围不同。
又如，申报产品为高压氧舱，其适用范围为“用于婴幼儿缺血、缺氧性疾病的治疗”，所选对比器械“用于成人缺血、缺氧性疾病的治疗”，考虑到婴幼儿和成人在耐受性等方面需要考虑的安全性问题虽有类似，但程度明显不同，婴幼儿人群使用所面临的风险较高，二者间临床安全有效性具有显著差异。因此认为对比医疗器械与申报产品的适用范围不同。
值得注意的是，申报产品与对比器械在适用范围的差异可能引起但并非均会导致适用范围的不同。如申报产品与对比医疗器械虽具有不同的适应证，但对于产品的使用，不同的适应证之间具有同质性，则可认为二者具有相同的适用范围。
例如，常规设计的非骨水泥固定髋关节假体，适用范围可描述为“作为非骨水泥型髋关节假体，适用于具有髋关节置换术适应证的骨骼成熟患者的髋关节置换，以恢复关节功能，缓

解疼痛”。该类产品的适应证可包括原发性退变性髋关节骨关节炎、股骨头缺血性坏死进入第
IV 期、类风湿性关节炎或强直性脊柱炎等全身疾病累及髋关节、髋部创伤后骨关节炎，均为髋关节置换术的适应证，从髋关节置换适用性的角度，具有同质性。当申报产品与对比器械均在上述适应证的范围内，但二者存在差异时，注册申请人可经充分论证，证明申报产品与对比器械在适应证存在差异的情形下，具有相同的适用范围。”
又如，常规设计的强脉冲光治疗仪，适用范围可描述为“用于良性色素性表皮和皮肤病变、良性皮肤血管性病变及脱毛的治疗”。该类产品的适应证可包括雀斑、老年斑、黄褐斑、毛细血管扩张症、红斑性痤疮。当申报产品与对比器械均在上述适应证的范围内，但二者存在差异时，注册申请人可经充分论证，证明适应证的差异将不引起适用范围的不同。
（二）申报产品与对比器械是否具有相同/相似的技术特征、生物学特性
1.技术特征、生物学特性的对比
在确定申报产品与对比医疗器械具有相同的适用范围后，注册申请人需提供技术特征和生物学特性的充分信息并对其进行对比。为便于理解，将技术特征和生物学特性举例并说明如下：
（1）技术特征：
①设计信息：
—工作原理、作用机理；
—器械设计特征及依据：如组成、材料、产品结构的表征（可根据产品特征，选择适用的方式，包括结构图、三视图、爆炸图、局部细节放大图、工程图等）、尺寸和公差、软件等；
—申报器械的重大特性，明确其在整体设计和适用范围下的用途；如果没有明确的用途， 应重点详述特定的设计或组件如何促进申报器械的整体使用和功能。
②材料：
—部分产品尤其是植入性医疗器械由于与人体组织直接接触，需明示组成材料详细、完整的化学组成，识别添加剂，如着色剂、涂层或其它表面改性剂等；
—部分产品的材料加工方式（如锻造或铸造）及其状态（如无定形或结晶）可能影响产品的安全有效性，适用时需考虑列出；
—除医疗器械常见组成材料外，部分产品可能涉及生物制剂、药物、涂层、添加剂等。
③能源:如对器械的能源传递（如电池的使用），作为器械功能方面的一部分且对使用产品的患者和/或医务人员有影响的能源传递（如 X 射线、激光、射频、超声）等。
④产品性能、功能及其他关键技术特征：
—从测试方式角度，如实验室测试、计算机模拟、动物试验、其他模拟临床使用的非临床研究等。
—从技术特征角度，如疲劳、磨损、抗拉强度、压迫、流量、爆裂压力、软件/硬件特性、软件核心算法、密度、孔隙度、体外降解特性、试验方法的原理等。
（2）生物学特性：如降解性能、生物学反应（如免疫反应、组织整合等）等。

值得注意的是，上述各对比项目举例仅为便于理解而提出的一般性举例。对比项目、数据类型和数据量需与产品的研发背景、设计特征、关键技术、适用范围和风险程度等相适应， 注册申请人应基于申报产品的具体情况，选择适宜的对比项目，并充分识别、详细阐述申报产品与对比器械间的差异。
2.如何评价技术特征、生物学特性的差异
（1）提供充分的科学证据证明二者具有相同的安全有效性
当申报产品的技术特征和/或生物特性与对比器械存在差异时，需提交充分的科学证据证明二者具有相同的安全有效性，从而论证其等同性。
（2）选择适宜的对比医疗器械，尽可能缩小二者差异
随着差异程度的增大，特别是显著影响或可能显著影响产品安全有效性的差异，进行等同性论证时所需的科学证据将增加。基于上述考虑，建议在适宜的前提下，选择与申报产品尽可能相似的产品作为对比器械，二者的差异不引起不同的安全有效性问题，即申报产品未出现对比器械不存在的且可能引发重大风险和/或引起显著影响有效性的问题。
申报产品与对比器械在技术特征和/或生物学特性的各方面都可能存在差异，某一方面的 差异是否引发不同的安全有效性问题，因具体产品和不同情形而异。以无源医疗器械的主要 组成材料为例，当申报产品的主要组成材料与选择的对比器械不同时，若该材料已用于具有 相同适用范围且已在境内获准上市的同类产品，注册申请人可从材料变化对该产品临床安全 有效性的影响、材料性能差异、材料与结构的相互作用、使用该材料的具有相同适用范围的 已在境内上市的同类产品的数据等方面进行充分分析，有可能得出“申报产品与对比器械相比， 未出现可能引发重大风险或显著影响有效性问题”的结论。此种情形下，选择的对比器械多为 申报产品的前代产品，或者其设计特征（如结构）与申报产品最为相似，因此注册申请人未 优先选择制造材料最为相似的已上市产品作为对比器械。例如：常规设计的髋关节假体组件- 股骨柄，其主要制造材料由前代产品的不锈钢更换为钛合金，结构不变或仅进行微小改进， 由于钛合金已广泛应用于其他已获准上市的股骨柄并已有充分的相关数据，注册申请人可考 虑使用不锈钢材料制造的前代产品作为对比器械进行等同性论证。又如，申报产品为泌尿导 管，在前代产品的基础上增加亲水涂层，该涂层已用于其他已获准上市的泌尿导管并已有充 分的相关数据，注册申请人可考虑使用无涂层的前代产品作为对比器械进行等同性论证。
对于无源医疗器械，主要组成材料的不同可能引起产品技术特征、生物学特性的不同， 特别是申报产品所用材料尚未用于已上市同类产品的情形，申报产品可能出现选择的对比器械不存在的、可能引发重大风险和/或引起显著影响有效性的问题。例如，隐形眼镜多功能护理液使用的消毒剂尚未用于具有相同适用范围的已上市产品。
（三）相关支持性资料的准备
等同性论证时，申报产品与对比器械进行比对时所用的数据和信息，二者存在差异时证明其具有相同的安全有效性所用的有效科学证据，均为等同性论证的支持性资料。支持性资料通常需包括准确、可靠、完整、可追溯的数据，必要时包括数据的产生过程，试验/实验数据建议来自有良好质量控制的实验室；仅在极少数情形下，可使用一般性描述（如行业的普

遍性共识）。未经证实的观点，以及未基于详细数据的科学评价报告不能作为支持性资料。本指导原则只要求做出等同性判定所必需的支持性资料，注册申请人对资料的真实性负责。医疗器械的研发和改进多为渐进式发展，应基于申报医疗器械的研发历史和设计理念，
从产品研发初期开始全面、客观、有序地收集对比器械相关信息和数据，其可为公开发表的文献、数据、信息等，也可来自注册申请人进行的实验室测试、计算机模拟研究、动物试验等；可为注册申请人前代产品或同系列产品的数据和信息，也可为其他注册申请人授权使用的同品种产品非公开数据和信息，后者需提供数据使用授权书，以保证数据来源的合法性。
六、临床评价报告中等同性论证相关内容的编写
建议注册申请人按照附件 1 所述的步骤并结合正文相应内容进行等同性论证，若已建立申报产品和对比产品的等同性，可使用等同器械的临床数据进行临床评价，并按照《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》要求完成临床评价报告中等同性论证相关内容的编写。
附件：等同性论证流程图

附件
等同性论证流程图
附件 4


医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则

一、前言
医疗器械临床评价是采用科学合理的方法对临床数据进行评价、分析，以确认医疗器械在其适用范围下的安全性、临床性能和/或有效性的持续进行的活动。
临床评价需持续开展，贯穿医疗器械全生命周期。产品注册时，注册申请人使用临床评价产生的临床证据，以及其他设计验证和确认文件、器械描述、说明书和标签、风险分析以及生产信息，论证产品对安全和有效基本原则的符合性。产品上市后，随着产品安全性、临床性能和/或有效性信息的不断更新，需周期性地进行临床评价。
本指导原则在《医疗器械临床评价技术指导原则》的框架下，针对上市前临床评价，阐明用于医疗器械注册申报的临床评价报告需包含的主要内容并细化相应要求，为注册人编写上市前临床评价报告以及药品监督管理部门审评上市前临床评价报告提供技术指导。
本指导原则是医疗器械临床评价通用指导原则体系的一部分，与《医疗器械临床评价技术指导原则》《决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则》《医疗器械临床试验设计指导原则》《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》等文件相互引用。
二、适用范围
本指导原则适用于需要开展临床评价的第二类、第三类医疗器械产品注册时临床评价报告的编写工作，不适用于按医疗器械管理的体外诊断试剂。
三、临床评价报告的主要内容及相应要求
（一）产品描述
注册申请人需阐明申报产品的基本信息、适用范围、研发背景等，建议涵盖以下方面的适用部分，如不适用，需说明不适用的理由：
1．基本信息，如产品通用名称、推向市场时所使用的名称(如有)、型号规格、结构组成
（包括软件及附件等）、材料（如包含药物成分（已上市或者新药）、组织或者血液制品等）、灭菌/非灭菌等；
2．适用范围及临床使用相关信息，可从如下方面进行描述，
（1）适应证：包括器械预防、诊断、缓解、治疗或者监护的疾病或症状；
（2）适用人群：如年龄、性别、体重等对适用人群的限定；
（3）适用部位：如临床应用的具体人体部位、器官、组织、体液等；
（4）与人体接触方式和时间：如植入或体表接触、接触时间、接触次数等；
（5）适用疾病的阶段和程度：如疾病的名称、分型、分期、严重程度等；
（6）使用条件：如使用环境（家用、医院、具体科室、手术室、救护车等）；配合使用

的器械或药品、使用者要求等；
（7）重复使用：如可否重复使用、可重复使用的次数和时间等；
（8）使用方法；
（9）禁忌证；
（10）警告及预防措施；
（11）其他。
2.研发背景与目的；
3.工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念，尤其是产品关键设计特征预期达到的临床目的以及如何实现其临床目的；
4.现有的诊断或治疗方法、涉及的产品（如有）及临床应用情况；
5.申报产品与现有诊断或治疗方法的关系，包括申报产品所支持的诊断或治疗方法，相较于现有方法的创新性；申报产品相对于现有产品的改进点或对其进行仿制；预期是否联合或辅助现有治疗或诊断方法使用等。
6.预期达到的临床疗效，如治疗类产品是否可以降低死亡率、改善功能、缓解症状、提高生活质量、降低功能丧失的可能性；明确对症治疗或根治性治疗等；诊断类产品是否用于疾病的预测、检查、诊断或识别对特定治疗有效性较高的患者。
7.申报产品预期的临床优势（若有），如提高临床安全性和/或有效性，提高使用的便利性等。
（二）临床评价的范围
注册申请人可根据申报产品的技术特征、适用范围，确认临床评价涵盖的范围。当申报产品的某组成部分列入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》时，在其他组成部分与其联用不对其安全有效性产生影响且已得到合理论证时，该组成部分可不进行临床评价。
（三）临床评价路径
1.通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价
（1）通过等同器械的临床数据进行临床评价
（2）使用可比器械的临床数据进行部分临床评价
2.通过临床试验数据进行分析、评价
临床试验包括在中国境内开展的临床试验，在中国境外开展的临床试验、多区域临床试验。
注册人可根据申报产品的技术特征、适用范围、已有临床数据等具体情况，选择恰当的评价途径或者评价路径的组合，开展临床评价。
（四）通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价
1.同品种医疗器械的选择及论证
根据《医疗器械临床评价技术指导原则》，当对比器械的适用范围、技术和/或生物学特性与申报产品具有广泛相似性时，可将其视为同品种医疗器械，包括等同器械和可比器械两种情形。

（1）等同器械
若注册申请人按照《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》相关要求，论证申报产品与对比器械具有等同性，可通过等同器械的临床数据进行临床评价。当申报产品的技术特征和生物特性与对比器械存在差异时，需提交充分的科学证据证明二者具有相同的安全有效性，从而论证其等同性。对于需要通过临床证据证明二者具有相同的安全有效性时，注册申请人可参照《医疗器械临床评价技术指导原则》第二部分第四、五、六条的要求，形成申报产品的临床证据。
（2）可比器械
若注册申请人按照《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》相关要求，将申报产品与对比器械进行对比，虽然不能论证二者具有等同性，但对比器械的适用范围、技术特征和或生物学特性与申报产品具有广泛相似性，可将对比器械视为可比器械，注册申请人可使用可比器械的临床数据用于支持申报产品的部分临床评价，作为申报产品临床证据的一部分。
注册申请人需按照《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》提出的对比要求，详细阐述申报器械与对比器械在适用范围、技术和生物学特性方面的相同性和差异性。在此基础上，注册申请人需阐明可比器械临床数据在申报器械临床评价中的作用（如用于支持申报器械某一组件的安全性等），并基于申报器械与可比器械的相同性和差异性，论证可比器械临床数据可使用的理由。
2.同品种医疗器械临床数据的收集、评估和分析
同品种医疗器械临床数据需合法获取，包括临床文献数据、临床经验数据和临床试验数据。为充分识别申报产品临床风险的种类和程度，准确表征其临床性能、有效性、临床收益和所处的行业水平，注册申请人需根据《医疗器械临床评价技术指导原则》提出的原则和要求，对同品种医疗器械临床数据进行收集、评估和分析。
四、通过临床试验获取的临床数据进行临床评价
临床试验是为评价医疗器械的安全性、临床性能和/或有效性，在一例或多例受试者中开展的系统性的试验或研究。临床试验是获取申报产品临床数据的途径之一，可用于申报产品与同品种器械存在差异时，论证二者具有相同的安全有效性；也可作为申报产品的主要临床证据，用于确认申报产品的安全有效性。
当通过临床试验生成申报产品的临床证据时，在中国境内开展行临床试验的，需符合《医疗器械临床试验质量管理规范》的相应要求；在境外开展临床试验的，需符合《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》的相应要求。注册申请人需提交临床试验方案，临床试验方案的修改及修改理由，伦理委员会意见、知情同意书样稿、临床试验批件（如适用）、相关沟通交流记录（如适用），临床试验报告。此外，还需要提交临床试验的设计依据，包括临床试验背景、临床试验的具体目的、试验设计类型、主要/次要评价指标、对照（如适用）、样本量、随访时间等临床试验设计要素的选择和设定依据。
五、临床评价报告的参考格式

注册申请人可参考附件的格式编制临床评价报告，在注册申请时作为临床评价资料提交。注册人可根据申报产品的评价路径，在临床评价报告中进行勾选，并编制相应部分的内容。
附件：医疗器械临床评价报告

附件
医疗器械临床评价报告 1
产品名称： 型号规格：
临床评价人员2签名： 完成时间：
1.注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的要求，将相关文件用于临床评价过程，形成医疗器械技术文档的组成部分。注册申请时，注册申请人可按照本指导原则的要求，编制并提交临床评价报告。                  2.临床评价报告应由评价人签名并注明日期。

一、产品描述和研发背景
（一）申报产品基本信息
（二）适用范围
（三）研发背景与目的
（四）工作原理和/或作用机理及涉及的科学概念
（五）现有的诊断或治疗方法、涉及的产品（如有）及临床应用情况
（六）申报器械与现有诊断或治疗方法的关系
（七）预期达到的临床疗效
（八）预期的临床优势
二、临床评价的范围
（一）根据申报产品的技术特征、适用范围，明确临床评价涵盖的范围。
（二）可免于进行临床评价的产品组成部分
1.列入《免于进行临床评价的医疗器械产品目录》。
2.论述其他组成部分与该部分联用不对产品安全有效性产生影响。
三、临床评价路径
注册人可根据申报产品的技术特征、适用范围、已有临床数据等具体情况，选择以上一种/两种评价途径开展临床评价。并在下文中进行勾选并填写相应内容。
（一）通过同品种医疗器械临床数据进行分析、评价
1.通过等同器械的临床数据进行临床评价
（1）申报产品与对比器械是否具有相同的技术特征和生物学特性是□
否□
（2）是否有充分的科学证据证明申报产品与对比器械具有相同的安全有效性是□
否□
2.是否使用可比器械的临床数据支持部分临床评价是□
否□
（二）通过临床试验数据进行分析、评价
□在中国境内开展的临床试验
□在境外开展的临床试验
□多区域临床试验
四、通过同品种临床数据进行分析评价
（一）通过等同器械的临床数据进行临床评价
1．对比器械的基本信息
表 1 对比器械的基本信息
对比项目
对比器械 1
对比器械 2（如有） 产品名称
注册证号
结构组成适用范围
生产企业技术特征
2.等同性论证
（1）申报产品与对比器械的对比
表 2 申报产品与对比器械的对比表
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



对比项目
申报产品
对比器械适用范围
1．
2．
3.
……
技术特征
1．
2．
3.
……
生物学特性
1.
2.
3.
……


相同性/差异性

支持性 资料概述
（可以附件形式提供）
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



（2）若存在差异，证明申报产品与对比器械具有相同安全有效性的科学证据
①差异的总结
②差异的评价及判定（是否引发不同的安全性和有效性问题）
③针对差异性部分的科学证据列表
表 3 针对差异性部分的科学证据列表
编号
证据内容概述
（非临床/临床）

论证的问题
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



1
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



2
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



3
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



④科学证据的支持性资料
支持性资料如包含实验室研究资料，可以附件的形式提交研究方案和报告，建议包括以下内容：研究项目、研究目的、研究方法/过程（包括样本描述、样本量、测试器械以及任何使用的标准等）、预先定义的通过/失败标准以及标准的设定理由、结果总结、定量测试的试验结果可包括平均值、标准差、最大值和最小值等、说明是否满足预先定义的接受准则、对测试失败和/或偏离提供简要的解释以及结果的讨论等。若上述内容在非临床资料中已提供， 可直接引用。
支持性资料如包含申报产品或其代表性产品的临床数据，可参考下文“等同器械临床数据的总结与评估”的要求提供。对于申报产品的临床试验数据，可在本报告第四部分第（三）款中提交。
3.等同器械临床数据的总结与评估
（1）临床数据汇总表
提供临床数据汇总表，从安全性、临床性能和/或有效性两方面对数据进行分类。值得注意的是，很多数据集同时包含安全性、临床性能和/或有效性数据。对于临床试验数据、临床文献数据、临床经验数据中的重复部分，需进行剔除。可根据各数据集的贡献，对其进行排序。
注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，进行文献检索，以附件的形式提交文献检索方案、报告以及检索出的文献全文。
对于临床经验数据，如适用，注册申请人需按照《医疗器械临床评价技术指导原则》的相关要求，以附件形式提交上市后监测报告、基于临床经验数据（如登记数据等）的研究方案和报告、不良事件汇总表、临床相关的纠正措施等。
对于临床试验数据，如适用，以附件的形式提交临床试验方案、临床试验报告等。
（2）临床数据的评价标准及其确定依据
注册申请人可参考《医疗器械临床评价技术指导原则》附件 5 建立评价标准，也可根据数据的实际情况选择适宜的评价标准（如牛津循证医学中心制定的临床证据水平评价标准等）。
（3）临床数据的相关性和贡献
注册申请人可以表格形式，逐一列明不同来源数据与申报产品的相关性，对产品临床评价关注问题的适宜性，对证明产品安全性、临床性能和/或有效性的贡献。
4.等同器械临床数据的分析
临床数据的分析方法包括定性分析、定量分析。对于低风险产品、技术成熟的产品、渐进性设计变更的产品，常采用定性分析。
（1）临床性能和/或有效性
说明临床性能和/或有效性评估的分析方法及其选择理由。
通过定性或定量分析，论述纳入分析的数据如何共同论证产品的临床性能和/或有效性， 即结果的一致性、临床性能和/或有效性的统计学意义和临床意义。
（2）安全性
说明安全性评估的分析方法及其选择理由。
通过定性或定量分析，论述纳入分析的数据如何共同论证产品的临床安全性，即结果的一致性、临床安全性的统计学意义和临床意义。
对不良事件进行分析：
①明确产品在各国上市时间、累积销售量、各类别类被不良事件发生数量、估计不良事件的发生率；
②分别列明预期不良事件、非预期不良事件，明确对非预期不良时间的风险控制措施；
③对于严重不良事件，应以列表的形式提供事件描述、原因分析、处理方式、处理结果、是否与产品有关等具体信息。
（二）通过可比器械的临床数据支持申报产品的部分临床评价
1．对比器械的基本信息
对比项目
对比器械 1
对比器械 2（如有） 产品名称
注册证号
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



结构组成适用范围生产企业技术特征
2.可比性论证
申报产品与对比器械的对比
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



对比项目
申报产品
对比器械适用范围
1．

相同性/差异性

支 持 性 资料概述
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 
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2．
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



3.
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



……
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



技术特征
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



1．
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



2．
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



3.
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



……
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



生物学特性
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



1.
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



2.
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3.
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



……
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3.可比器械临床数据的总结与评估参考等同器械的相关要求编制。
4.可比器械临床数据的分析
参考等同器械的相关要求编制。
（三）通过临床试验数据进行分析评价
1.临床试验设计依据
2.临床试验概述
注册申请人需概述临床试验的基本信息，包括临床试验机
构信息、开展时间、临床试验目的、观察指标、入选/排除标准、样本量、随访时间和试验结果等。对于提交多个临床试验的情形，应阐述各临床试验之间的关系，试验产品是否存在设计变更，并将多个试验和亚组人群的安全性和有效性数据汇总。
3.临床试验资料
注册申请人需以附件的形式提供伦理委员会意见，临床试验方案、知情同意书样稿、临床试验报告。
注：对于提交多个临床试验的情形，如适用，可进行定量分析。
（四）适用范围、说明书、标签等
阐明产品的适用范围、说明书和标签所述的临床使用信息是否均有适当的临床证据支持， 是否包括可能影响产品使用的所有危害以及其他临床相关信息。
五、结论
临床证据与其他设计验证和确认文件、器械描述、标签、风险分析以及生产信息进行综合分析时，可证明：
（一）产品对安全和性能基本原则的符合性；

（二）注册申请人宣称的安全性、临床性能和/或有效性已被证明；
（三）与患者受益相比，器械使用有关的风险可接受。
对于预期需要开展上市后研究的产品，如《临床急需医疗器械附带条件批准上市技术指导原则》所述情形等，注册申请人可提交上市后研究方案概述。
六、临床评价人员
临床评价人员具有的专业水平和经验，包括产品技术及其使用；临床研究方法（如临床试验设计、生物统计学）；预期诊疗疾病的诊断和管理。
七、其他需要说明的问题（如适用）

附件 5
列入免于临床评价医疗器械目录产品对比说明技术指导原则
一、适用范围
本指导原则适用于列入《免于临床评价医疗器械目录》（以下简称《目录》）的第二类、第三类医疗器械注册时的对比说明，不适用于按医疗器械管理的体外诊断试剂。对比说明指开展申报产品与《目录》所述产品等同性论证的过程。
二、对比说明要求
对于列入《目录》产品，注册申请人需提交申报产品相关信息与《目录》所述内容的对比资料和申报产品与已获准境内注册的《目录》中医疗器械的对比说明。具体需提交的资料要求如下：
（一）提交申报产品相关信息与《目录》所述内容的对比资料；
（二）提交申报产品与《目录》中已获准境内注册医疗器械的对比说明，对比说明应当包括《申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表》（见附件）和相应支持性资料。若经对比，申报产品与对比产品存在差异，还应提交差异部分对安全有效性影响的分析研究资料。二者的差异不应引起不同的安全有效性问题，即申报产品未出现对比产品不存在的且可能引发重大风险和/或引起显著影响有效性的问题。
提交的上述资料应能证明申报产品与《目录》所述的产品具有基本等同性。若无法证明申报产品与《目录》所述的产品具有基本等同性，则应开展临床评价。
附件
申报产品与目录中已获准境内注册医疗器械对比表
 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



对比项目
基 本 原 理
（ 工 作 原理/ 作用机理）
结构组成
产 品 制 造材 料 或 与人 体 接 触部 分 的 制造材料
性能要求
灭菌/ 消毒方式
适用范围使用方法
……

目 录 中医 疗 器械


申报产品
差异性

支持性资料概述

分析研究资料概述

 SHAPE  \* MERGEFORMAT 



注：对比项目可根据实际情况予以增加。

免于临床试验的体外诊断试剂临床评价技术指导原则的通告
（2021 年 第 74 号）
为指导体外诊断试剂的临床评价工作，根据《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 号），国家药监局组织制定了《免于临床试验的体外诊断试剂临床评价技术指导原则》（见附件），现予发布。
此通告。
附件：免于临床试验的体外诊断试剂临床评价技术指导原则（略）
国家药监局
2021 年 9 月 18 日

关于实施《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》有关事项的通告
（2021 年 第 76 号）
《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 号）和《体外诊断试
剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 号）（以下统称《办法》）已发布，
自 2021 年 10 月 1 日起施行。为做好《办法》实施工作，现将有关事项通告如下： 一、关于《办法》实施前已受理注册申请项目的处理
《办法》实施前已受理但尚未作出审批决定的注册申请项目，药品监督管理部门按照原规定继续审评审批，符合上市条件的，发给医疗器械注册证。延续注册的注册证有效期起始日执行《办法》第八十四条规定。
二、关于补正材料涉及的检验报告
《办法》实施前已受理但尚未作出审批决定的注册申请项目，如补正材料涉及检验报告， 注册申请人应当委托具有资质的医疗器械检验机构出具补充检验报告；如注册申请人的体系核查涵盖了检验能力，也可以按照《办法》及相关要求提交补充自检报告。
三、关于新的强制性标准实施之日前受理注册申请项目的审查
对于申请注册的医疗器械，其产品技术要求中引用的强制性标准发生变化的，除国家药监局在发布实施标准文件中另有规定外，在新标准实施之日前受理注册的，可以按照原标准进行审评审批。自新标准实施之日起，企业应当全面实施新标准，产品应当符合新标准要求。
四、关于医疗器械生物学试验
医疗器械生物学评价中涉及生物学试验的，其生物学试验报告由申请人在申请注册时作为研究资料提交。开展生物学试验，应当委托具有生物学试验资质的医疗器械检验机构按照相关标准进行试验。国外实验室出具的生物学试验报告，应当附有国外实验室表明其符合 GLP 实验室要求的质量保证文件。
五、关于进口医疗器械和境内生产的医疗器械注册（备案）形式
进口医疗器械，应当由境外注册申请人（备案人）申请注册（办理备案）；境外企业在境内生产的医疗器械，应当由境内生产的企业作为注册申请人（备案人）申请注册（办理备案）。
六、关于第一类医疗器械备案
第一类医疗器械备案不需提交临床评价资料。七、关于医疗器械注册管理相关文件

（一）《办法》实施后，附件中所列的医疗器械注册管理相关文件同时废止。
（二）《办法》中未涉及的事项，如国务院药品监督管理部门以前发布的医疗器械注册管理的文件中有明确规定的，仍执行原规定。
特此通告。
附件：废止文件目录
国家药监局
2021 年 9 月 28 日

附件
废止文件目录
〕
〕
〕
〕

关于发布医疗器械临床试验数据递交要求等2 项注册审查指导原则的通告
（2021 年 第 91 号）
为加强医疗器械产品注册工作的监督和指导，进一步提高注册审查质量，国家药品监督管理局组织制定了《医疗器械临床试验数据递交要求注册审查指导原则》《体外诊断试剂临床试验数据递交要求注册审查指导原则》，现予发布。
特此通告。
附件：1.医疗器械临床试验数据递交要求注册审查指导原则
2.体外诊断试剂临床试验数据递交要求注册审查指导原则
国家药监局
2021 年 11 月 25 日

附件 1
医疗器械临床试验数据递交要求注册审查指导原则
一、前言
医疗器械临床试验数据是评价医疗器械安全有效性的重要支持性资料之一。规范地收集、整理、分析和递交医疗器械临床试验数据有助于提高临床试验实施和管理质量，同时有利于监管机构快速、高效地掌握临床试验的开展情况，提高审评效率。
为指导注册申请人规范递交临床试验数据及相关资料，以便更好地开展临床评价资料审评相关工作，制定本指导原则。
本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则的相关内容也将进行相应的调整。
二、适用范围
本指导原则适用于以产品注册为目的开展的医疗器械临床试验，包括在境外开展的医疗器械临床试验，不适用于按医疗器械管理的体外诊断试剂临床试验。与体外诊断试剂配合使用开展临床试验的体外诊断设备和软件，如将该临床试验用于该体外诊断设备和软件的注册申报，可参考本指导原则提交临床试验数据，亦可按照《体外诊断试剂临床试验数据递交要求注册审查指导原则》提交临床试验数据。本指导原则仅涉及临床试验数据递交相关内容， 不涉及临床试验过程中数据管理相关要求。
三、基本原则
（一）真实原则
所递交的临床试验数据与临床试验原始记录保持一致。
（二）可追溯原则
按照注册申请人提交的数据、说明性文件和程序代码，可从原始数据库重现形成分析数据库、临床试验报告中的统计分析结果，且形成的分析数据库和统计分析结果与注册申请人提交的内容一致。
（三）可读原则
所提交数据库结构清晰，注释详尽，便于审阅。按照本指导原则相关规范要求递交临床试验数据有助于提高可读性。
四、临床试验数据相关资料及其说明
医疗器械临床试验数据相关资料通常包括原始数据库、分析数据库、说明性文件和程序代码，以下对各申报资料具体格式和内容提出要求。鼓励注册申请人参照临床数据交换标准协会（Clinical Data Interchange Standards Consortium， CDISC）标准递交数据。
外文资料提供中文翻译件时，对于原始和分析数据集，应至少翻译数据集、变量标签、

观测值中的描述性文本（如不良事件描述等）。
（一）原始数据库
递交的原始数据库通常包含从病例报告表和外部文件中直接收集的原始数据，缺失的数据在此处不应进行填补。
原始数据库通常由多个不同的原始数据集组成，单个原始数据集是相同主题下多个变量的集合，这些变量的观测值共同形成该原始数据集，例如，人口学资料数据集可包括年龄、性别、身体质量指数（Body Mass Index，BMI）等。不同临床试验涉及的原始数据库不完全相同。单个原始数据集应收集相同主题下的变量，不同主题变量建议分别形成原始数据集， 例如，膝关节 Lysholm 评分和 IKDC2000 评分相关变量建议分别形成两个原始数据集。
各数据集需包括受试者唯一标识变量，以实现同一受试者不同数据集观测值的关联。如涉及不同访视时间点观测的数据，应使用访视时间变量进行标识。例如，术后 3 个月和 6 个月心脏超声相关观测值，访视时间标识变量可命名为 Visit_3、Visit_6 等进行区分。若涉及两个及两个以上临床试验，数据集中需包括临床研究标识变量。若临床试验采用了随机分组， 原始数据库中应包含随机号等变量。
数据集和变量命名应遵循“可读性”的原则，建议在对其命名时参考数据集或变量的英文或拼音，使得通过名称可较容易联想到该命名的实际含义。例如，可参考“Medical History” 将病史数据集命名为“MH”，参考“Concomitant Medication”将合并用药数据集命名为“CM”，将变量“性别”命名为“sex”，变量“受试者姓名缩写”命名为“sub_abbr”等。
（二）分析数据库
分析数据库是为便于统计分析使用原始数据集形成的数据库，用于产生临床试验报告中的统计结果（包括基线、疗效和安全性指标统计分析等）。分析数据库主要包括原始数据库中的变量数据和按照临床试验方案和统计分析计划（如有）中事先确定的方法（如缺失值填补、量表子项评分加和等）从原始数据库变量数据衍生的数据。
分析数据库通常由多个不同的数据集组成，这些数据集一般与临床试验报告中的统计结果相对应。例如，临床试验报告中美国国立卫生研究院卒中量表（NIHSS）评分统计结果可对应专门的分析数据集，该分析数据集是为了生成 NIHSS 评分统计结果而专门创建的，包含生成该统计结果的全部变量数据，其他不相关变量数据不纳入到该数据集中。为了便于统计分析复验，分析数据集中的变量应具有可溯性，变量结构应清晰，不需繁琐的数据前处理即可开展统计分析。
分析数据集可基于其产生的相应统计结果进行命名，例如，生成不良事件比较结果的数据集可命名为“ADAE”（不良事件分析数据集）。建议在分析数据集名称中加入“AD”（analysis
data）前缀，以标识该数据集为分析数据集。
分析数据集变量命名同原始数据库要求。注意明确不同分析集（如全分析集 FAS、符合方案集 PPS 和安全分析集 SS 等）标识变量，以及形成数据库过程中产生的系统变量（如有），如序号、时间等。

（三）程序代码
需递交的代码主要包括：用于原始数据库生成分析数据库的代码、分析数据库生成统计分析结果的代码等，用于调整格式或生成表格的相关代码可不递交。递交的代码应符合通常的编程格式和编程规范，结构清晰明了，易于阅读。程序代码中应包括充分的注释，以描述不同程序代码的目的及其他需解释的内容，帮助审阅者更好地理解代码逻辑。如果递交的程序代码引用了宏程序，需提供相应的宏程序代码，并说明运行该程序的软件版本、系统环境。
（四）说明性文件
1.数据说明文件
数据说明文件用于描述原始数据库和分析数据库的内容和结构，有助于审阅者快速了解数据库中各数据集、变量及其相互间的结构关系，准确理解递交的数据内容。建议采用 Excel 文件，以表格的形式分别列明原始数据库和分析数据库中所含的数据集、变量、变量类型（如字符型、数值型）、标签、赋值及其对应关系，具体可参考附录 1《数据集、变量关系列表举例》。为了便于审阅，数据集和变量应具有相应的中文标签，标签长度不宜过长。若使用了外部词典（如 MedDRA），应明确使用的外部词典名称和版本号。
分析数据库的说明文件需列明衍生变量的生成规则，明确涉及到的变量和计算方法。例如，对缺失值的填补，应明确填补方法，提供相应的程序代码。建议以表格的形式列明生成各分析数据集所用到的程序代码文件和原始数据集名称。
2.程序代码使用说明文件
程序代码使用说明文件用来解释说明程序代码文件使用方法、系统及软件环境，包括使用代码文件时是否需修改以及如何修改程序代码。同时，以表格形式逐一列明生成各统计结果图表所使用到的程序代码文件和数据集文件名称。
注册申请人应说明原始数据集和分析数据集所用编码（如 UTF-8、EUC-CN 等），以避免所递交的数据集出现乱码的情形。
3.注释病例报告表
相对于空白 CRF，注释 CRF 增加了注释内容，反映了数据库中变量与 CRF 信息收集的对应关系。例如，在性别空白处注释变量名称 sex。利用注释 CRF，审阅者可直观地查阅各变量在 CRF 中的位置。CRF 中可能收集了一些与临床试验结果分析无关的冗余数据，这些数据可不包含在递交的数据库中，但应在注释 CRF 上明确标注为“不递交”，并阐明理由。
4.其他说明性文件
除以上说明性文件外，鼓励注册申请人提交其他有利于审阅者快速了解临床试验数据库内容和结构的说明性文件（如概览性文件、其他特殊情况说明文件等）。
五、递交形式
原始数据库、分析数据库、说明性文件和程序代码分别放置于四个文件夹中。
原始数据库和分析数据库建议采用 XPT7数据传输格式递交，建议全部原始数据集形成一

7XPT（XPORT）是一种用于数据交换的文件格式，常用的统计软件通常都具有创建 XPT 格式文件的功能。

个 XPT 文件，全部分析数据集形成一个 XPT 文件。建议采用 XPT 第 5 版本（简称 XPT V5） 或以上版本作为数据递交格式。
数据说明文件可采用 PDF、Word、Excel 等文件格式，其中变量词典建议采用 Excel 文件， 注释病例报告表建议采用 PDF 文件。
程序代码建议采用 TXT 文件格式。
六、起草单位
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心。

附录 1
数据集、变量关系列表举例
注：有下划线文字带有超链接，点击可直接跳转到链接位置。例如，点击视图 1 中“人口学”，可直接跳转至视图 2 中“人口学”数据集所含变量视图，点击视图 2 中“sex”，可直接跳转至视
图 3 中查看性别具体赋值情况。与变量无关的内容不放入表中。
附件 2


体外诊断试剂临床试验数据递交要求注册审查指导原则
一、前言
体外诊断试剂临床试验数据是评价产品安全有效性的重要支持性资料之一。规范地收集、整理、分析和递交临床试验数据有助于提高临床试验实施和管理质量，同时有利于监管机构快速、高效地掌握临床试验的开展情况，提高审评效率。
为指导注册申请人规范递交体外诊断试剂临床试验数据及相关资料，以便更好地开展临床试验资料审评相关工作，制定本指导原则。
本指导原则是在现行法规和标准体系以及当前认知水平下制定的，随着法规和标准的不断完善，以及科学技术的不断发展，本指导原则的相关内容也将进行相应的调整。
二、适用范围
本指导原则适用于以产品注册为目的开展的体外诊断试剂临床试验，包括在境外开展的体外诊断试剂临床试验。本指导原则仅涉及临床试验数据递交相关内容，不涉及临床试验过程中数据管理相关要求。
三、基本原则
（一）真实原则
所递交的临床试验数据应与临床试验中所有的原始记录保持一致。
（二）可追溯原则
应能够根据注册申请人所提交的数据、说明性文件和程序代码（如有），可从原始数据库重现形成分析数据库、临床试验报告中的统计结果，且形成的分析数据库和统计分析结果与注册申请人提交的内容一致。
注册申请人提交的临床试验数据库，应可溯源至临床试验中的原始试验记录、病例报告表，临床背景信息应可追溯至临床试验机构的病例相关信息管理系统或原始记录。原始试验记录可能包括样本的筛选入选表、样本编盲表、检测记录表等，如申报产品需要配套仪器进行检测，则还应包括配套仪器上的电子记录。以上原始试验记录不要求递交，应妥善保管备查。
（三）数据全面且可读原则
所提交的临床试验数据根据申报产品的特点以及临床试验设计的不同，应保证数据全面、可读，且易于统计。数据库结构清晰、注释详尽，便于审阅。
四、临床试验数据库相关内容要求
一般来说，临床试验数据库相关内容应包括受试者相关信息以及临床试验样本的检测信

息。不同的临床试验设计类型所应包含的数据信息亦不相同。根据产品特点和产品性能评价需要，体外诊断试剂临床试验包括不同的临床试验设计类型，根据在临床试验过程中试验体外诊断试剂检测结果对受试者的影响，一般分为观察性研究和干预性研究。其中观察性研究根据临床试验中所检测的不同时间点又可分为横断面研究和纵向研究。横断面研究是体外诊断试剂临床试验最常见的设计类型，其临床试验数据库内容的要求亦是体外诊断试剂临床试验数据库内容的通用要求。对于纵向研究以及干预性研究应在通用要求的基础上再补充相应的数据。
（一）
来自于横断面研究的数据
临床试验中的入组人群、样本类型等均应与申报产品所声称的预期用途保持一致。因此数据信息中应包括受试者相关信息，包括临床诊断背景信息、样本类型、人口学信息（性别、年龄等）等。临床诊断背景信息包括临床诊断结果、相关的症状体征、以及诊疗信息（如需要）等。如申报产品的统计分析中需要进行亚组统计，则应包括与亚组划分相关的信息，如疾病的不同分期、不同进程等信息。
临床试验中关于临床样本的检测信息主要包括：试验体外诊断试剂的检测结果、对比方法检测结果等。对于根据所确定的阳性判断值来判定检测结果的产品，数据信息还应包括试验体外诊断试剂和对比方法的详细检测数值（如 Ct 值、S/CO 值等）。核酸检测类产品如涉及不同检测通道的，各通道的检测数值均应提供，包括内标的检测数值。
临床试验数据应真实且可追溯，数据集中应有唯一可溯源的去标识化样本编号，该样本编号应能够溯源至该病例的所有背景信息，如病例编号、诊疗信息等。
如临床试验中涉及复测等情况，相应的数据集中应有初测及复测的数据，并备注复测原因。如有其他需要说明的信息，可增加一列“备注”，将信息增加至“备注”中。
（二）
来自于纵向研究的数据
除横断面研究外，有些产品需要进行纵向研究，对于纵向研究的数据，数据集应包括每个病例的每个时间点的具体数据，应尽量将同一病例的每一时间点的数据汇总，采样时间点和检测结果应对应列出。对于此种临床试验设计，会涉及多个样本来自于同一个受试者的情形，则应同时提供去标识化的受试者编号和样本编号。
（三）来自于干预性研究的数据
对于干预性研究的数据，数据集中除以上基本信息外，还包括病例的临床试验分组、具体的诊疗信息、病例的临床评价终点等信息。
五、递交形式
体外诊断试剂临床试验数据相关的申报资料通常包括原始数据库、分析数据库、说明性文件和程序代码（如有），以下对各申报资料具体格式和内容提出要求。鼓励注册申请人参照临床数据交换标准协会（Clinical Data Interchange Standards Consortium，CDISC）标准递交数据。
建议注册申请人综合考虑临床试验电子数据采集系统/数据管理系统（Electronic Data Capture System，EDC）在数据采集及管理方面的优势，逐步推进 EDC 系统的使用，尤其对

于数据量较大、产品风险较高的临床试验。
外文资料提供中文翻译件时，需注意对于原始和分析数据集，至少应翻译数据集、变量标签、观测值中的描述性文本。
（一）原始数据库
原始数据库通常包含从病例报告表和外部文件中直接收集的原始数据，应包括临床试验按照方案的要求入组的所有病例及样本信息，原始数据库中的缺失数据不应进行填补。按照临床试验方案的剔除标准进行剔除的病例亦应包括在内，同时应备注剔除原因。
对于数据量较大的临床试验，原始数据库通常由多个不同的原始数据集组成。单个原始数据集是相同主题下多个变量的集合，这些变量的观测值共同形成该原始数据集。例如，人口学资料数据集可包括去标识化的受试者编号、年龄、性别、临床诊断等。不同临床试验涉及的原始数据库不完全相同。单个原始数据集应收集相同主题下的变量。各数据集需包括受试者唯一标识变量，以实现同一受试者不同数据集数值之间的关联。若临床试验采用了随机分组，原始数据库中应包含随机号等变量。
数据集和变量命名应遵循“可读性”的原则，建议在对其命名时参考数据集或变量的英文或拼音，通过名称可较容易联想到该命名的实际含义。数据集通常以两个字母组成的代码命名，如受试者人口学数据集（dm）、样本检测数据集（lb）、样本采集与处理数据集（cl）、不良事件（ae）等。将变量“性别”命名为“Sex”、“年龄”命名为“Age”、“受试者编号” 命名为“SUBJID”、“样本编号”命名为“SAMID”、“临床诊断”命名为“DIAG”等。
（二）分析数据库
分析数据库是为便于统计分析使用原始数据集形成的数据库，用于产生临床试验报告中的统计结果。分析数据库主要包括原始数据库中的变量数据和按照临床试验方案或统计分析计划（如有）中事先确定的方法使用原始数据库变量数据衍生的数据。
分析数据库通常由多个不同的数据集组成，其中的数据集形成应与临床试验报告中的统计结果相对应。如需进行亚组分析时，可针对亚组分析构建不同的分析数据集。对于定量检测类试剂，需要对检测数据在线性范围内的样本纳入定量相关分析，则应针对线性范围内的所有样本生成分析数据集。为了便于统计分析复验，分析数据集中的变量应具有可溯性，变量结构应清晰，不需繁琐的数据前处理即可开展统计分析。
分析数据集可基于其产生的相应统计结果进行命名，建议在分析数据集名称中加入“AD”
（analysis data）前缀，以标识该数据集为分析数据集。
（三）说明性文件
1.数据说明文件
数据说明文件用于描述原始数据库和分析数据库的内容和结构，是助于审阅者快速了解数据库中各数据集、变量及其相互间的结构关系，准确理解递交的数据内容。建议采用 Excel 文件，以表格的形式列明原始数据库和分析数据库中所含的数据集、变量、变量类型（如字符型、数值型）、标签、赋值及其对应关系。为了便于审阅，数据集和变量应具有相应的中文标签，标签长度不宜过长。若使用了外部词典（如 MedDRA），应明确使用的外部词典名

称和版本号。
分析数据库的说明文件需列明衍生变量的生成规则，明确涉及到的变量和计算方法。如注册申请人使用程序代码生成分析数据库，建议以表格的形式列明生成各分析数据集所用到的程序代码文件和原始数据集名称。
2.统计分析说明文件
注册申请人应将从分析数据库到最终生成临床试验报告中的统计结果的过程或计算方法详细列明。
如统计分析的过程直接在 Excel 中实现的，应在说明性文件中将所用的函数公式列明。如使用统计工具进行统计分析但未使用程序代码的，可以文字加图示的形式详细阐明统计分析步骤，应注明所用统计工具的版本号。
统计分析中使用程序代码的，应在统计分析说明文件中解释说明程序代码文件的使用方法、系统及软件环境，包括使用代码文件时是否需修改以及如何修改程序代码。同时，以表格形式逐一列明生成各统计结果图表所使用到的程序代码文件和数据集文件名称。注册申请人应说明原始数据集和分析数据集所用编码（如 UTF-8、EUC-CN 等），以避免所递交的数据集出现乱码的情形。同时应参照以下第（四）条要求提供相应的程序代码。
3.注释病例报告表（如有）
相对于空白 CRF，注释 CRF 增加了注释内容，反映了数据库中变量与 CRF 表信息收集的对应关系。例如，在性别空白处注释变量名称 Sex。利用注释 CRF，审阅者可直观地查阅各变量在 CRF 表中的位置，CRF 中可能收集了一些与临床试验结果分析无关的冗余数据，这些数据可不包含在递交的数据库中，但应在注释 CRF 上明确标注为“不递交”，并阐明理由。
4.其他说明性文件
除以上说明性文件外，鼓励注册申请人提交其他有利于审评人员快速了解临床试验数据库内容和结构的说明性文件（如概览性文件、其他特殊情况说明文件等）。
（四）程序代码（如有）
如数据库的管理或统计分析中使用程序代码的，应提供程序代码，需递交的代码主要包括：用于原始数据库生成分析数据库的代码、分析数据库生成统计结果的代码等，用于调整格式或生成表格的相关代码不需递交。递交的代码应符合通常的编程格式和编程规范，结构清晰明了，易于阅读。代码中以中文注释的形式描述不同程序模块的目的以及其他需解释的内容。如提交的代码中引用了宏程序，则需要提供相应的宏程序代码，并说明可以运行该程序的软件版本和系统环境。
（五）形式要求
原始数据库、分析数据库、说明性文件和程序代码（如有）分别放置于四个文件夹中。临床试验数据库可以 Excel 形式进行递交，如使用 EDC 系统进行数据采集及管理的，原
始数据库和分析数据库建议采用 XPT1 数据传输格式进行递交，建议全部原始数据集形成一个
XPT 文件，全部分析数据集形成一个 XPT 文件。建议采用 XPT 第 5 版本（简称 XPT V5）或以上版本作为数据递交格式。

数据说明文件及统计分析说明文件采用 PDF、Word、Excel 文件，其中变量词典建议采用 Excel 文件，注释病例报告表建议采用 PDF 文件。
程序代码建议采用 TXT 文件。
六、起草单位
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心
1XPT（XPORT）是一种用于数据交换的文件格式，常用的统计软件通常都具有创建 XPT 格式文件的功能。

关于发布《医疗器械应急审批程序》的公告
（2021 年 第 157 号）
为有效预防、及时控制和消除突发公共卫生事件的危害，确保突发公共卫生事件应急所需医疗器械尽快完成审批，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）及《医疗
器械注册与备案管理办法》（市场监管总局令第 47 号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办
法》（市场监管总局令第 48 号），国家药品监督管理局组织修订了《医疗器械应急审批程序》， 现予发布，自发布之日起施行。原国家食品药品监督管理局《关于印发医疗器械应急审批程序通知》（国食药监械〔2009〕565 号）同时废止。
特此公告。
国家药监局
2021 年 12 月 29 日

医疗器械应急审批程序
第一条 为有效预防、及时控制和消除突发公共卫生事件的危害，确保突发公共卫生事件应急所需医疗器械尽快完成审批，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》等法规和规章，制定本程序。
第二条 存在突发公共卫生事件威胁时，以及突发公共卫生事件发生后，药品监督管理部门按照统一指挥、早期介入、随到随审、科学审批的原则，对突发公共卫生事件应急处理所需医疗器械实施应急审批。
第三条 国家药监局根据突发公共卫生事件的情形和变化情况，决定启动及终止本程序的时间。本程序启动后，各级药品监督管理部门及相关技术机构，根据各自职能和本程序规定，开展相关医疗器械的检验、质量管理体系考核、技术审评和行政审批等工作。
第四条 本程序适用于突发公共卫生事件应急所需，且在我国境内尚无同类产品上市， 或虽在我国境内已有同类产品上市，但产品供应不能满足突发公共卫生事件应急处理需要， 并经国家药监局确认的境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械的审批。
第五条 申请医疗器械应急审批的，境内注册申请人应当将产品应急所需的情况及产品研发情况告知相应的省、自治区、直辖市药品监督管理局，省、自治区、直辖市药品监督管理局应当及时了解相关医疗器械研制情况，必要时采取早期介入的方式，对拟申报产品进行评估，并及时指导注册申请人开展相关申报工作。
第六条 申请境内第三类和进口第二类、第三类医疗器械应急审批的，应当向国家药监局受理部门提交《医疗器械应急审批申请表》和产品研究综述资料及相关说明。
第七条 国家药监局组织专家，通过会议、函审、书面征求意见等方式对申请应急审批的医疗器械和国家应急响应工作机制书面推荐的应急所需医疗器械是否符合本程序第四条要求，以及研发成熟度、生产能力等进行评估，及时对产品是否进行应急审批予以确认，并将结果通知申请人、相应技术机构、省、自治区、直辖市药品监督管理局。
第八条
对于经国家药监局确认进行应急审批的医疗器械（以下简称应急审批医疗器械），如委托药品监督管理部门医疗器械检验机构开展检验的，相关医疗器械检验机构应当在接收 样品后 24 小时内组织开展医疗器械检验，并及时出具检验报告。相关检验能力不足时，国家药监局可以指定具有检验能力的医疗器械检验机构开展检验。
第九条 对于应急审批医疗器械，国家药监局医疗器械技术审评中心应当指定专人，早期介入，按照注册申请人需求，通过适当方式开展咨询，指导注册申报资料准备，并按照医疗器械审评工作要求，对企业拟提交注册的资料按照随到随审原则开展受理前预审查。
第十条
对于应急审批医疗器械，相应的省、自治区、直辖市药品监督管理局应当在接到国家药监局通知后 2 日内组织开展质量管理体系核查，并及时出具质量管理体系核查报告， 提交国家药监局医疗器械技术审评中心。
第十一条 对于应急审批医疗器械，注册申请人在申报表中勾选“应急审批”，国家药监局医疗器械技术审评中心于当天完成注册申请事项的签收并按照国家药监局立卷审查要求

开展立卷审查。
第十二条
境内和进口第三类应急审批医疗器械注册申请受理并确认缴费转入技术审评阶段后，国家药监局应当在 10 日内完成技术审评；技术审评结束后，在 3 日内完成行政审批。
进口第二类应急审批医疗器械注册申请受理并确认缴费转入技术审评阶段后，国家药监局应当在 5 日内完成技术审评；技术审评结束后，在 3 日内完成行政审批。
第十三条 对于应急审批医疗器械，注册人所在地省、自治区、直辖市药品监督管理局在接到相关医疗器械生产许可申办或变更申请后，应当按照《医疗器械生产监督管理办法》的相关规定，在受理后 5 日内做出是否予以核发或变更医疗器械生产许可证的决定。
第十四条 对于应急审批医疗器械，附条件批准上市的，医疗器械注册证的有效期与注册证注明的附带条件的完成时限一致，原则上不超过 1 年。如注册人完成附带条件，可以在
到期之日前申请办理延续注册，符合要求的给予延续注册，注册证有效期为 5 年。
第十五条 对于应急审批医疗器械，自确认应急审批之日起 90 日内，如注册申请人无法按照注册要求完成注册申报资料准备并获得注册申请受理，不再按照应急审批办理，原则上可以参照《医疗器械优先审批程序》，受理后优先审评审批。
第十六条 省、自治区、直辖市药品监督管理局可参照本程序制定本辖区内应急审批程序，用于本辖区内境内第二类医疗器械应急审批工作，并将相关程序报国家药监局。
第十七条 各省、自治区、直辖市药品监督管理局应当加强对应急审批医疗器械生产企业的监督检查，监督企业落实主体责任，保障产品质量安全。
第十八条
按照《医疗器械监督管理条例》紧急使用的产品，不适用本程序。
第十九条 本程序自发布之日起施行。原国家食品药品监督管理局印发的《医疗器械应急审批程序》（国食药监械〔2009〕565 号）同时废止。
附：医疗器械应急审批申请表

附
医疗器械应急审批申请表
	产品名称
	

	申请人名称
	

	申请人住所
	

	生产地址
	

	申请人在中国境内的代理人
（境外申请人
适用）
	

	规格型号
	

	结构及组成
	

	主要工作原理或者作用机理
	

	适用范围或者预期用途
	



	联系人： 
联系电话： 
传真： 
 联系地址： 



 e- m a i l ： 

手机： 

 

	申请资料：
1. 综述资料
2. 相关说明
3. 其他资料

	申请人或者申请人在中国境内的代理人
盖章或者签字： 

申请日期： 



注：
1.综述资料应当按照《医疗器械注册申报资料要求》 “综述资料”或者《体外诊断试剂注册申报资料要求》“综述资料”编写；
2.相关说明主要说明申请产品符合本程序第四条要求的具体情况。

关于实施《医疗器械临床试验质量管理规范》有关事项的通告
（2022 年 第 21 号）
《医疗器械临床试验质量管理规范》（2022 年第 28 号）（以下简称《规范》）已经发布，自 2022 年 5 月 1 日起施行。为做好《规范》实施工作，现将有关事项通告如下：
一、做好新旧制度文件衔接工作
自 2022 年 5 月 1 日起，尚未通过伦理审查的医疗器械临床试验项目，应当按照《规范》进行调整后开展临床试验；对于已经通过首次伦理审查的项目，可以按照原相关文件要求开展工作。
二、 同步执行相关范本要求
为配合《规范》实施，进一步指导临床试验开展，配套发布《医疗器械临床试验方案范本》《医疗器械临床试验报告范本》《体外诊断试剂临床试验方案范本》《体外诊断试剂临床试验报告范本》《医疗器械/体外诊断试剂临床试验严重不良事件报告表范本》《医疗器械
/体外诊断试剂临床试验基本文件目录》（附件 1-6），与《规范》同步实施。三、 积极推进《规范》实施工作
各省级药品监督管理部门应当加强《规范》的宣贯培训工作，督促本行政区域内医疗器械临床试验申办者和临床试验机构落实《规范》要求，提高临床试验质量，确保临床试验过程规范，结果真实、准确、完整和可追溯。
特此通告。
附件：1.医疗器械临床试验方案范本
2.医疗器械临床试验报告范本
3.体外诊断试剂临床试验方案范本
4.体外诊断试剂临床试验报告范本
5.医疗器械/体外诊断试剂临床试验严重不良事件报告表范本
6.医疗器械/体外诊断试剂临床试验基本文件目录
国家药监局
2022 年 3 月 30 日

附件 1
医疗器械临床试验方案范本
方案编号：
× × × 临床试验方案
试验医疗器械名称： 型号规格：
需进行临床试验审批的第三类医疗器械
是□
否□ 方案版本号和日期：
临床试验机构： 主要研究者：
临床试验组长单位/协调研究者（多中心临床试验适用）： 申办者：

填写说明
1.申办者应当根据试验目的，综合考虑试验医疗器械的风险、技术特征、适用范围等，组织制定科学、合理的临床试验方案。
2.本方案应当由主要研究者签名和注明日期，经医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。
3.可附方案历次修订情况以及理由。
4.方案应当有目录。
5.可根据需要增加缩略语表、参考文献等内容。

一、申办者信息
（一）申办者名称
（二）申办者地址
（三）申办者联系方式
二、临床试验机构和主要研究者信息三、临床试验的背景资料
（一）研发背景
（二）产品基本信息（包括结构组成、工作原理、作用机理、产品特点等）
（三）适用范围以及相关信息（包括适应症、适用人群、使用部位、与人体接触的方式和时间、疾病的严重程度和阶段、使用条件、重复使用、使用方法、禁忌症、警告以及预防措施等）
四、试验目的五、试验设计
（一）总体设计以及确定依据
（二）受试者选择
1.入选标准
2.排除标准
3.受试者退出标准和程序
（三）评价方法
1.有效性评价
（1）评价指标以及其观察目的、定义、观察时间点、测定方法、计算公式
（如适用）、判定标准（适用于定性指标和等级指标）等。如适用，明确规定主要评价指标和次要评价指标。
（2）确定依据
2.安全性评价
（1）评价指标以及其观察目的、定义、观察时间点、测定方法、计算公式
（如适用）、判定标准（适用于定性指标和等级指标）等。如适用，明确规定主要评价指标和次要评价指标。
（2）确定依据
（四）试验医疗器械和对照医疗器械/对照诊疗方法（如适用）
（五）试验流程

1.试验流程图
2.试验实施（方法、内容、步骤等）
3.用械规范
4.合并治疗（如用药）规范
（六）偏倚控制措施
六、统计学考虑
（一）样本量估算
1.计算公式、各参数取值（如显著性水平、把握度、预期脱落率、界值等） 以及其确定依据，计算结果
2.样本量分配以及其确定依据（如适用）
（二）分析数据集
（三）受试者剔除标准
（四）统计方法
（五）缺失值和异常值的处理
七、监查计划八、数据管理
九、风险受益分析
十、临床试验的质量控制
十一、临床试验的伦理问题以及知情同意
（一）伦理方面的考虑
（二）知情同意过程
十二、对不良事件和器械缺陷报告的规定
（一）不良事件的定义和报告规定
（二）器械缺陷
（三）严重不良事件的定义
（四）报告程序、联络人信息
十三、临床试验方案的偏离与临床试验方案修正的规定十四、直接访问源数据、文件
十五、临床试验报告应当涵盖的内容十六、保密原则
十七、各方承担的职责

十八、其他需要说明的内容
研究者声明
我同意：
1.严格按照赫尔辛基宣言、中国现行法规、以及试验方案的要求进行本次临床试验。
2.将所要求的全部数据准确记录于病例报告表（CRF）中，配合完成临床试验报告。
3.试验医疗器械仅用于本次临床试验，在临床试验过程中完整准确地记录试验医疗器械的接收和使用情况，并保存记录。
4.允许申办者授权或派遣的监查员、稽查员和监管部门对该项临床试验进行监查、稽查和检查。
5.严格履行各方签署的临床试验合同/协议条款。
我已全部阅读了临床试验方案，包括以上的声明，我同意以上全部内容。
附件 2


医疗器械临床试验报告范本
报告编号/版本号：
× × × 临床试验报告
试验医疗器械名称：
临床试验使用的型号规格：
需进行临床试验审批的第三类医疗器械 是□
否□ 临床试验机构：
主要研究者：
临床试验组长单位/协调研究者（多中心临床试验适用）： 临床试验开始时间：
临床试验结束时间： 方案编号：
方案版本号和日期： 申办者：
原始资料保存地点：
年
月
日

填写说明
1.申办者、主要研究者应当本着认真负责的态度，严格按照临床试验方案实施临床试验，公正、客观地完成临床试验报告。
2.申办者、主要研究者应当对试验报告的真实性和科学性负责。
3.本报告应当由主要研究者签名和注明日期，经医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。多中心临床试验报告应当由协调研究者签名、注明日期， 经组长单位医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。
4.报告应当有目录。
5.可根据报告需要增加缩略语表、参考文献等内容。

一、报告摘要
二、临床试验的背景三、临床试验目的 四、临床试验的实施
（一）试验流程图
（二）受试者选择
1.入选标准
2.排除标准
3.受试者退出标准
（三）临床试验样本量
（四）试验医疗器械和对照医疗器械/对照诊疗方法（如适用）
（五）临床评价标准
1.有效性评价
2.安全性评价
五、统计分析方法
1.分析数据集
2.受试者剔除标准
3.统计分析方法
4.缺失值和异常值的处理
六、临床试验结果
（一）分析数据集
（二）基线数据
（三）有效性评价
（四）安全性评价
（五）不良事件以及其处理情况
1.不良事件，包括定义、不良事件的描述、处理过程以及处理结果，与器械的关系
2.严重不良事件，包括定义、严重不良事件的描述、处理过程以及处理结果， 与器械的关系
（六）器械缺陷
七、临床试验结果分析、讨论，尤其是适用范围、适应症、禁忌症和注意
事项等
八、临床试验结论
九、存在问题以及改进建议
十、多中心临床试验所有临床试验机构（如适用） 十一、试验人员名单
十二、伦理情况说明
十三、其他需要说明的情况（试验过程中方案修改情况说明、试验方案的偏离情况）
十四、主要研究者（单中心临床试验）/协调研究者（多中心临床试验）签名，注明日期，临床试验机构审核签章
主要研究者/协调研究者


签名
年
月
日


附件 3
体外诊断试剂临床试验方案范本
方案编号：
× × × 临床试验方案
试验体外诊断试剂名称： 方案版本号和日期：
临床试验组长单位： 协调研究者：
申办者：

填写说明
1.申办者应当根据试验目的，综合考虑试验体外诊断试剂的风险、技术特征、预期用途等，组织制定科学、合理的临床试验方案。
2.本方案应当由主要研究者签名和注明日期，经医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。
3.可附方案历次修订情况以及理由。
4.方案应当有目录。
5.可根据需要增加缩略语表、参考文献等内容。

一、申办者信息
（一）申办者名称
（二）申办者地址
（三）申办者联系方式
二、临床试验机构和主要研究者信息三、临床试验的背景资料
（一）研发背景
（二）产品基本信息：试验体外诊断试剂产品名称、包装规格、检验原理、主要组成成分、配套仪器以及试剂、产品特点等。
（三）预期用途以及相关临床背景（试验体外诊断试剂预期用途、适用人群、适应症、使用方法、使用条件；目前针对相关适应症所采用的临床或实验室诊断方法；同类产品上市情况等）
四、临床试验目的五、临床试验设计
（一）总体设计以及确定依据
1.临床试验设计类型
2.对比试剂/方法（如适用）以及选择理由
3.不一致结果确认方法（如适用）以及选择理由
4.其他可能使用的配套仪器和试剂等
（二）受试者选择和样本收集
1.入选标准
2.排除标准
3.受试者退出标准和程序
4.样本收集和样本要求，包括样本类型以及样本采集、保存和运输方法等。
（三）临床评价指标
1.临床评价指标以及其可接受标准（如适用）
2.确定依据
（四）试验流程
1.试验流程图
2.试验实施（方法、内容、步骤等）
（五）偏倚控制措施

六、统计学考虑
（一）样本量要求以及确定依据
1.样本量估算
2.样本量分配、亚组样本量要求（如适用）
（二）分析数据集
（三）样本剔除标准
（四）统计分析方法
（五）不一致结果、离群值等分析方法
七、监查计划八、数据管理
九、风险受益分析
十、临床试验的质量控制
十一、临床试验的伦理问题以及知情同意
（一）伦理方面的考虑
（二）知情同意过程
十二、对不良事件和器械缺陷报告的规定
（一）不良事件的定义和报告规定
（二）器械缺陷
（三）严重不良事件的定义
（四）报告程序、联络人信息
十三、临床试验方案的偏离与临床试验方案修正的规定十四、关于同意直接访问源数据、文件的说明
十五、临床试验报告应当涵盖的内容十六、保密原则
十七、各方承担的职责
十八、其他需要说明的内容

研究者声明
我同意：
1.严格按照赫尔辛基宣言、中国现行法规、以及试验方案的要求进行本次临床试验。
2.将所要求的全部数据准确记录于病例报告表（CRF）中，配合完成临床试验报告。
3.试验体外诊断试剂仅用于本次临床试验，在临床试验过程中完整准确地记录试验体外诊断试剂的接收和使用情况，并保存记录。
4.允许申办者授权或派遣的监查员、稽查员和监管部门对该项临床试验进行监查、稽查和检查。
5.严格履行各方签署的临床试验合同/协议条款。
我已全部阅读了临床试验方案，包括以上的声明，我同意以上全部内容。
附件 4


体外诊断试剂临床试验报告范本
报告编号/版本号：
× × × 临床试验报告
试验体外诊断试剂名称： 临床试验使用的包装规格： 临床试验组长单位：
协调研究者：
临床试验开始时间： 临床试验结束时间： 方案编号：
方案版本号和日期： 申办者：
原始资料保存地点：
年
月
日

填写说明
1.申办者、主要研究者应当本着认真负责的态度，严格按照临床试验方案实施临床试验，公正、客观地完成临床试验报告。
2.申办者、协调研究者应当对试验报告的真实性和科学性负责。
3.多中心临床试验报告应当由协调研究者签名、注明日期，经组长单位医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。
4.报告应当有目录。
5.可根据报告需要增加缩略语表、参考文献等内容。

一、报告摘要
对临床试验基本情况进行简要介绍。包括临床试验目的、方法、临床试验机构、入组病例情况、样本量、样本分配、临床评价指标、结果分析等。
二、临床试验的背景
1.被测物的来源、生物以及理化性质
2.临床预期用途，适用的目标人群，目前针对相关适应症所采用的临床或实验室诊断方法等
3.试验体外诊断试剂所采用的方法原理、技术要求等
4.国内外已批准上市同类产品的应用现状等
5.探索性试验情况（如适用）
三、临床试验目的 四、临床试验的实施
（一）试验流程图
（二）临床试验方法
1.临床试验设计类型
2.对比试剂/方法（如适用）详细信息
3.不一致结果确认方法（如适用）详细信息
4.临床试验用其他所有产品以及检测方法的具体信息，包括配套仪器、校准品、质控品、其他试剂（如：核酸提取试剂）等
（三）受试者选择和样本收集
1.入选标准
2.排除标准
3.受试者退出标准
4.样本收集和样本要求，包括样本类型以及样本采集、保存、运输方法等
（四）临床试验样本量
（五）临床评价指标以及其可接受标准（如适用）
五、统计分析方法
1.分析数据集
2.样本剔除标准
3.统计分析方法，包括不一致结果、离群值等的分析方法。
六、临床试验结果

（一）分析数据集
（二）基线数据（如适用）
（四）统计分析结果，包括不一致结果、离群值等的分析。
（五）不良事件以及其处理情况
1.不良事件，包括定义、不良事件的描述、处理过程以及处理结果，与试验体外诊断试剂的关系
2.严重不良事件，包括定义、严重不良事件的描述、处理过程以及处理结果， 与试验体外诊断试剂的关系
（六）器械缺陷
七、临床试验结果分析、讨论，尤其是产品预期用途、适应症、适用人群、检验方法的局限性、注意事项等
八、临床试验结论
九、存在问题以及改进建议
十、多中心临床试验所有临床试验机构十一、试验人员名单
十二、伦理情况说明
十三、其他需要说明的情况（试验过程中方案修改情况说明、试验方案的偏离情况）
十四、协调研究者签名，注明日期，组长单位临床试验机构审核签章
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十五、临床试验报告附件
各临床试验机构临床试验小结（含附件）
临床试验小结由主要研究者签名、注明日期，经临床试验机构审核后签章。其中临床试验数据表应当由试验操作者、复核者签字，临床试验机构签章（封面以及骑缝章）。
附件 5


医疗器械/体外诊断试剂临床试验严重不良事件报告表范本

	基本情况

	临床试验名称
	

	临床试验备案号
	

	报告类型
	□首次报告 □随访报告
□总结报告
	报告日期
	年
月
日

	申办者
	

	申办者联系地址
	

	申办者联系人
	
	申办者联系电话/手
机号码
	

	临床试验机构
	

	机构备案号
	
	临床试验专业
	

	主要研究者
	
	职称
	

	联系人
	
	联系电话
	

	试验医疗器械情况

	试验医疗器械名称
	
	规格型号/包装规格
	

	试验医疗器械分类
	
	需临床试验审批的第
三类医疗器械
	□是
□否

	批号
	
	生产日期/失效日期
	

	适用范围或者预期用途
	

	受试者情况

	编号
	

	性别
	□男
□女
	出生日期
	年
月
日

	合并疾病以及治疗情况描述
	

	严重不良事件情况

	严重不良事件名称
	



	使用日期
	年
月
日
	发生日期
	年
月
日

	研究者获知日期
	年
月
日
	申办者获知日期
	年
月
日

	严重不良事件分类
	· 导致死亡
年
月
日
· 致命的疾病或者伤害
· 身体结构或者身体功能的永久性缺陷
· 需住院治疗或者延长住院时间
· 需要采取医疗措施以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷
· 导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损
· 其他 


	对试验医疗器械采取措施
	□继续使用
□减少使用
□暂停使用 □暂停使用后又恢复
□停止使用
□其他 


	转归
	□症状消失（后遗症 □有 □无）
□症状持续
□症状缓解
□症状加重
□死亡
□其他 


	与试验医疗器械的关系
	□肯定有关
□可能有关
□可能无关
□肯定无关
（注：可能无关、肯定无关不需要报监管部门）

	是否器械缺陷
	□是
□否
	是否预期
	□是
□否

	是否其他严重安全性风险信息
	□是
□否
	是否大范围严重不良事件或其他重大安全性问题
	□是
□否

	发生以及处理的详细情况：

	采取何种风险控制
措施
	□修改临床试验方案
□修改知情同意书和其他提供给受试者的信息
□修改其他相关文件
□继续监测风险，暂无需采取其它措施 □暂停医疗器械临床试验
□终止医疗器械临床试验
□其他 


	申办者盖章


注：本表所述医疗器械包括体外诊断试剂。

填写说明：
一、本表供医疗器械（含体外诊断试剂，下同）临床试验申办者向其所在地省级药品监督管理部门，向医疗器械临床试验机构所在地省级药品监督管理部门和卫生健康管理部门，报告医疗器械临床试验过程中发生的试验医疗器械相关严重不良事件个案。纸质报告由申办者加盖公章后快递。研究者报告严重不良事件的报告表由申办者确定，原则上至少应当涵盖此报告表信息。
二、试验医疗器械相关严重不良事件指受试者按照临床试验方案使用试验医疗器械后出现的，经分析认为与试验医疗器械的关系是可能有关或者肯定有关。
三、报告时限为获知死亡或者危及生命的试验医疗器械相关严重不良事件后 7 天内、获知非死亡或者非危及生命的试验医疗器械相关严重不良事件后 15
天内。申办者首次获知当天为第 0 天。
四、盲法试验中发生与使用的医疗器械相关的严重不良事件时，为便于判断严重不良事件与试验医疗器械的相关性，申办者可建立相应的程序，仅由个别专门人员进行相关个例破盲，而对疗效结果进行分析和阐述的人员仍应当保持“盲态”。
五、医疗器械临床试验期间出现其他严重安全性风险信息时，申办者填写本表格的适用项，并详细描述控制措施。
六、当医疗器械临床试验中出现大范围临床试验医疗器械相关严重不良事件，或者其他重大安全性问题时，应在本表中勾选，详细描述发生及处理情况， 并采取暂停或终止医疗器械临床试验等风险控制措施。
七、填写要求
1.本表由申办者填写，内容应当真实、准确、完整，与临床试验源数据一致。
2.本表包括基本情况、试验医疗器械情况、受试者情况、严重不良事件情况四个部分。
3.基本情况
3.1 临床试验名称：指医疗器械临床试验备案表上的医疗器械临床试验名称。
3.2 临床试验备案号：指医疗器械临床试验备案表上的备案号。
3.3 报告类型
3.3.1 首次报告：指申办者首次获知试验医疗器械严重不良事件时的报告。

3.3.2 随访报告：指严重不良事件随访中发生重要变化时的报告。
3.3.3 总结报告:
指严重不良事件消失/缓解后的末次报告。
3.4 报告日期：指填写本表的确切日期。
3.5 申办者：指上报严重不良事件的申办者，应当与医疗器械临床试验备案表上申办者一致，加盖公章。
3.6 申办者联系地址：指上报医疗器械不良事件单位的联系地址。
3.7 申办者联系人：指上报严重不良事件申办者负责医疗器械临床试验中不良事件监测的人员。
3.8 申办者联系电话/手机号码：指上报严重不良事件申办者负责医疗器械临床试验中不良事件监测部门的电话。
3.9 临床试验机构：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构， 应当与医疗器械临床试验备案表上医疗器械临床试验机构一致。
3.10 机构备案号：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构， 在药品监督管理部门备案系统中的备案号，应当与医疗器械临床试验备案表上医疗器械临床试验机构备案号一致。
3.11 临床试验专业：指上报严重不良事件发生所在的临床试验专业，在药品监督管理部门备案系统中的备案名称，应当与医疗器械临床试验备案表上临床试验专业一致。
3.12 主要研究者：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的主要研究者，应当与医疗器械临床试验备案表上主要研究者一致。
3.13 职称：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的主要研究者的职称。
3.14 联系人：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的联系人，可为主要研究者或者主要研究者授权研究者中的临床医生。
3.15 联系电话：指上报严重不良事件发生所在的医疗器械临床试验机构的联系人的联系电话。
4.试验医疗器械情况
4.1 试验医疗器械名称：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的名称，应当与医疗器械临床试验备案表上试验医疗器械一致。
4.2 规格型号/包装规格：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的规格型号，或涉及试验体外诊断试剂的包装规格，应当与医疗器械临床试验备案表上

试验医疗器械规格型号，或试验体外诊断试剂的包装规格一致。
4.3 试验医疗器械分类：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的分类，应当与医疗器械临床试验备案表上试验医疗器械分类一致。
4.4 需临床试验审批的第三类医疗器械：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械是否属于需要临床试验审批的第三类医疗器械，应当与医疗器械临床试验备案表上试验医疗器械一致。
4.5 批号：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的批号，应当与使用的试验医疗器械标签或者包装标识一致。
4.6 生产日期/失效日期：指试验医疗器械的生产日期，以及在规定的条件下能够保证质量的期限，应当与使用的试验医疗器械标签或者包装标识一致。
4.7 适用范围或者预期用途：指试验医疗器械的适用范围或者预期用途。有多种试验医疗器械时，可根据情况增加行。
5.受试者情况
5.1 编号：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的编号。
5.2 性别：指上报严重不良事件涉及受试者的性别。
5.3 出生日期：指上报严重不良事件涉及受试者的出生日期。
5.4 合并疾病以及治疗：指上报严重不良事件涉及受试者在临床试验中的合并疾病以及治疗，根据受试者病历填写。若受试者无合并疾病以及治疗，填写为“无”。
6.严重不良事件情况
6.1 严重不良事件名称：指上报严重不良事件的名称，应当是医学术语，优先使用医学诊断。
6.2 使用日期：指上报严重不良事件涉及试验医疗器械的确切使用日期。
6.3 发生日期：指上报严重不良事件的发生日期。
6.4 研究者获知日期：指研究者获知上报严重不良事件的确切日期。
6.5 申办者获知日期：指研究者向申办者报告严重不良事件的确切日期。
6.6 严重不良事件分类：指上报严重不良事件的分类，若勾选为“其他”， 需要注明具体情况。
6.7 对试验医疗器械采取措施：指研究者对发生严重不良事件的试验医疗器械采取的措施；若勾选为“其他”，需要注明具体措施。
6.8 转归：指填写本表时受试者的转归情况；若勾选为“症状消失”还需选

择有无后遗症；若勾选为“其他”，需要注明具体情况。
6.9 与试验医疗器械的关系：指上报严重不良事件与试验医疗器械的相关性。
6.9.1 与试验医疗器械有关：（1）两者存在合理时间关系；（2）试验医疗器械已知风险或者可以用试验医疗器械的机理去解释；（3）停止使用后伤害减轻或者消失；（4）再次使用后伤害再次出现；（5）无法用其他影响因素解释。同时满足其中五条判断为“肯定有关”；满足其中两条判断为“可能有关”。
6.9.2 与试验医疗器械无关：（1）两者不存在合理时间关系；（2）该不良事件为该试验医疗器械不可能导致的事件类型；（3）该不良事件可用合并用械
/药、患者病情进展、其他治疗影响来解释。同时满足其中三条判断为“肯定无关”；满足其中一条判断为“可能无关”。
6.10 是否器械缺陷：指上报严重不良事件是否由试验医疗器械的器械缺陷引起。
6.11 是否预期：指上报严重不良事件是否为预期的试验医疗器械严重不良事件。
6.12 是否其他严重安全性风险信息：指上报的内容是否属于其他严重安全性风险信息。
6.13 是否大范围严重不良事件或其他重大安全性问题：根据临床试验方案、试验医疗器械特征、产品风险以及文献数据等方面，结合此前已报告例数和情况，判断是否属于需要暂停或者终止临床试验的大范围严重不良事件或其他重大安全性问题。
6.14 发生以及处理的详细情况：指上报严重不良事件的发生以及研究者处理情况。
6.14.1 需描述受试者参加医疗器械临床试验情况。
6.14.2 描述试验医疗器械使用情况，对于有源和无源医疗器械应当描述试验医疗器械具体操作使用情况，出现的非预期结果，（可能）对受试者造成的伤害，采取的救治措施以及结果等。对于体外诊断医疗器械，应当描述患者诊疗信息（如疾病情况、用药情况等）、样本检测过程与结果、发现的异常情况、采取的措施、最终结果判定、对临床诊疗的影响等。
6.14.3 描述严重不良事件发生与处理情况。
6.14.4 若是大范围严重不良事件，需要详细描述相关受试者严重不良事件的汇总情况。

6.15 采取何种风险控制措施：指针对严重不良事件已采取或者拟采取的风险控制措施。勾选“其他”，需要描述具体措施，比如：加强研究者培训、密切跟踪随访等。
附件 6


医疗器械/体外诊断试剂临床试验基本文件目录

为指导申办者和医疗器械临床试验机构开展医疗器械（含体外诊断试剂， 下同）临床试验，特制定本文件目录供参考执行。
医疗器械临床试验开展顺序一般为：申办者完成临床前相关研究，选择已备案的医疗器械临床试验机构以及主要研究者，并组织临床试验方案等相关文件制定。伦理委员会审查批准该临床试验，申办者与临床试验机构签订合同后进行医疗器械临床试验项目备案；其中，对人体具有较高风险的第三类医疗器械临床试验，还应当经国务院药品监督管理部门批准。受试者签署知情同意书以及入组，研究者按照临床试验方案实施临床试验。申办者在临床试验完成后向所在地省局报告。
一、临床试验准备阶段
	临床试验保存文件
	临床试验机构
	申办者

	1
	临床试验申请表
	保存原件
	保存

	2
	试验方案以及其修正案（已签章）
	保存原件
	保存原件

	3
	研究者手册
	保存
	保存原件

	4
	知情同意书文本以及其他任何提供给受试者的书面材料
	保存原件
	保存原件

	5
	招募受试者和向其宣传的程序性文件（若有）
	保存原件
	保存原件

	6
	病例报告表文本
	保存原件
	保存原件

	7
	基于产品技术要求的产品检验报告
	保存
	保存原件

	8
	临床前研究相关资料
	保存
	保存原件

	9
	研究者简历以及资格证明文件
	保存
	保存

	10
	试验医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求的声明
	保存
	保存原件

	11
	受试者保险的相关文件（若有）
	保存
	保存原件

	12
	伦理委员会审查意见
	保存原件
	保存原件

	13
	伦理委员会成员表（若有）
	保存原件
	保存原件

	14
	临床试验合同（已签章）
	保存原件
	保存原件

	15
	医疗器械临床试验批件（若有）
	保存
	保存原件

	16
	药品监督管理部门临床试验备案文件
	保存
	保存原件

	17
	启动会相关培训记录
	保存原件
	保存



	18
	研究者签名样张以及研究者授权表
	保存原件
	保存

	19
	临床试验有关的实验室检测正常值范围（若有）
	保存
	保存

	20
	医学或者实验室室间质控证明（若有）
	保存
	保存

	21
	试验医疗器械标签文本
	-
	保存原件

	22
	试验医疗器械与试验相关物资的交接单
	保存原件
	保存

	23
	设盲试验的破盲程序（若有）
	保存
	保存原件

	24
	总随机表（若有）
	-
	保存原件

	25
	监查计划
	-
	保存原件

	26
	试验启动监查报告
	-
	保存原件


二、临床试验进行阶段
	临床试验保存文件
	临床试验机构
	申办者

	27
	研究者手册更新件（若有）
	保存
	保存原件

	28
	临床试验方案更新件（若有）
	保存原件
	保存原件

	29
	其他文件（病例报告表、知情同意书、书面情况通知）的更新（若有）
	保存原件
	保存原件

	30
	试验医疗器械产品检验报告的更新（若有）
	保存
	保存原件

	31
	伦理委员会对更新文件的书面审查意见（若有）
	保存原件
	保存原件

	32
	研究者简历以及资格证明文件的更新（若有）
	保存
	保存

	33
	临床试验有关的实验室检测正常值范围更新（若有）
	保存
	保存

	34
	医学或者实验室室间质控证明更新（若有）
	保存
	保存

	35
	试验医疗器械与试验相关物资的交接单（若有）
	保存
	保存

	36
	已签名的知情同意书（若有）
	保存原件
	-

	37
	原始医疗文件（若有）
	保存原件
	-

	38
	已填并签字的病例报告表
	保存
	保存

	39
	研究者对严重不良事件的报告（若有）
	保存原件
	保存

	40
	申办者对试验医疗器械相关严重不良事件的报告（若有）
	保存
	保存原件

	41
	其他严重安全性风险信息的报告（若有）
	保存
	保存原件

	42
	受试者鉴认代码表
	保存原件
	-

	43
	受试者筛选表与入选表
	保存原件
	-

	44
	研究者签名样张以及研究者授权表更新文
	保存原件
	保存



	
	件（若有）
	
	

	45
	监查员监查报告
	-
	保存原件


三、临床试验完成或者终止后
	临床试验保存文件
	临床试验机构
	申办者

	46
	试验医疗器械储存、使用、维护、保养、销毁、回收等记录（若有）
	保存原件（若有）
	保存原件
（若有）

	47
	生物样本采集、处理、使用、保存、运输、销毁等各环节的完整记录（若有）
	保存原件
	-

	48
	所有检测试验结果原始记录（若有）
	保存原件
	保存

	49
	最终监查报告
	-
	保存原件

	50
	稽查证明（若有）
	-
	保存原件

	51
	治疗分配记录（若有）
	保存
	保存原件

	52
	破盲证明（若有）
	保存
	保存原件

	53
	研究者向伦理委员会提交的试验完成文件
	保存原件
	保存

	54
	分中心临床试验小结
	保存原件（本中心）
	保存原件

	55
	临床试验报告
	保存原件（组长单位）
	保存原件



关于发布《医疗器械临床试验质量管理规范》的公告
（2022 年 第 28 号）
为深化医疗器械审评审批制度改革，加强医疗器械临床试验管理，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第739号）及《医疗器械注册与备案管理办法》（市场监管总局令第47 号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（市场监管总局令第48号），国家药品监督管理局会同国家卫生健康委员会组织修订了《医疗器械临床试验质量管理规范》，现予发布， 自2022年5月1日起施行。
特此公告。
附件：医疗器械临床试验质量管理规范
国家药监局
国家卫生健康委
2022年3月24日

附件
医疗器械临床试验质量管理规范
第一章
总
则
第一条 为加强对医疗器械临床试验的管理，维护受试者权益和安全，保证医疗器械临床试验过程规范，结果真实、准确、完整和可追溯，根据《医疗器械监督管理条例》，制定本规范。
第二条 在中华人民共和国境内，为申请医疗器械（含体外诊断试剂，下同）注册而实施的医疗器械临床试验相关活动，应当遵守本规范。
本规范涵盖医疗器械临床试验全过程，包括医疗器械临床试验的方案设计、实施、监查、稽查、检查以及数据的采集、记录、保存、分析，总结和报告等。
第三条 医疗器械临床试验应当遵守《世界医学大会赫尔辛基宣言》的伦理准则和国家涉及人的生物医学研究伦理的相关规范。参与医疗器械临床试验的各方应当按照试验中各自的职责承担相应的伦理责任。
第四条
实施医疗器械临床试验应当有充分的科学依据和明确的试验目的，权衡受试者和社会预期的风险和获益。只有当预期的获益大于风险时，方可实施或者继续实施临床试验。
第五条 医疗器械临床试验应当在具备相应条件并且按照规定备案的医疗器械临床试验机构实施。
第六条 医疗器械临床试验应当获得伦理委员会的同意。列入需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录的，还应当获得国家药品监督管理局的批准,并且在符合要求的三级甲等医疗机构实施临床试验。
第七条 医疗器械临床试验的申办者应当建立覆盖医疗器械临床试验全过程的质量管理体系，确保医疗器械临床试验符合相关法律法规，保护受试者权益和安全。
第二章
伦理委员会
第八条
伦理委员会的职责是保护受试者合法权益和安全，维护受试者尊严。
第九条 伦理委员会应当遵守《世界医学大会赫尔辛基宣言》的伦理准则和相关法律法规规定。伦理委员会的组成、运行、备案管理应当符合卫生健康管理部门要求。
第十条 伦理委员会所有委员应当接受伦理知识、本规范和相关法律法规培训，熟悉医疗器械临床试验的伦理准则和相关法律法规规定，遵守伦理委员会的工作程序。
第十一条 医疗器械临床试验开始前，申办者应当通过主要研究者向伦理委员会提交下列文件：
（一）临床试验方案；
（二）研究者手册；

（三）知情同意书文本和其他任何提供给受试者的书面材料；
（四）招募受试者和向其宣传的程序性文件（如适用）；
（五）病例报告表文本；
（六）基于产品技术要求的产品检验报告；
（七）临床前研究相关资料；
（八）主要研究者简历、专业特长、能力、接受培训和其他能够证明其资格的文件；
（九）试验医疗器械的研制符合适用的医疗器械质量管理体系相关要求的声明；
（十）与伦理审查相关的其他文件。
第十二条
伦理委员会应当对医疗器械临床试验的伦理性和科学性进行审查，并应当重点关注下列内容：
（一）主要研究者的资格、经验以及是否有充足的时间参加该临床试验；
（二）临床试验的人员配备以及设备条件等是否符合试验要求；
（三）受试者可能遭受的风险程度与试验预期的受益相比是否合适；
（四）临床试验方案是否充分考虑了伦理原则，是否符合科学性，包括研究目的是否适当、受试者的权益和安全是否得到保障、其他人员可能遭受的风险是否得到充分保护；
（五）向受试者提供的有关本试验的信息资料是否完整，是否明确告知其应当享有的权利；受试者是否可以理解知情同意书的内容；获取知情同意书的方法是否适当；
（六）受试者入选、排除是否科学和公平；
（七）受试者是否因参加临床试验而获得合理补偿；受试者若发生与临床试验相关的伤害或者死亡，给予的诊治和保障措施是否充分；
（八）对儿童、孕妇、老年人、智力低下者、精神障碍患者等特殊人群受试者的保护是否充分。
第十三条
伦理委员会审查意见可以是：
（一）同意；
（二）作必要修改后同意；
（三）不同意；
（四）暂停或者终止已同意的试验。
审查意见要求修改或者予以否定的，应当说明理由。
第十四条
知情同意书一般应当包括下列内容以及对事项的说明：
（一）主要研究者的姓名以及相关信息；
（二）医疗器械临床试验机构的名称；
（三）临床试验名称、目的、方法、内容；
（四）临床试验过程、期限；
（五）临床试验的资金来源、可能的利益冲突；
（六）预期受试者可能的受益和已知的、可以预见的风险以及可能发生的不良事件；
（七）受试者可以获得的替代诊疗方法以及其潜在受益和风险的信息；

（八）适用时，说明受试者可能被分配到临床试验的不同组别；
（九）受试者参加临床试验是自愿的，且在临床试验的任何阶段有权退出而不会受到歧视或者报复，其医疗待遇与权益不受影响；
（十）告知受试者参加临床试验的个人资料属于保密，但医疗器械临床试验机构管理部门、伦理委员会、药品监督管理部门、卫生健康管理部门或者监查员、稽查员在工作需要时按照规定程序可以查阅受试者参加临床试验的个人资料；
（十一）受试者在临床试验期间可能获得的免费诊疗项目和其他相关补偿；
（十二）如发生与临床试验相关的伤害，受试者可以获得的治疗和/或赔偿；
（十三）受试者在临床试验期间可以随时了解与其相关的信息资料。
知情同意书应当注明制定的版本和日期或者修订后的版本和日期。知情同意书应当采用受试者能够理解的语言和文字。知情同意书不应当含有会引起受试者放弃合法权益以及免除医疗器械临床试验机构和主要研究者、申办者应当负责任的内容。
第十五条
伦理委员会的跟踪审查：
（一）伦理委员会应当对医疗器械临床试验进行跟踪监督，发现受试者权益和安全不能得到保障等情形，可以在任何时间书面要求暂停或者终止该项临床试验；
（二）伦理委员会需要审查研究者报告的本临床试验机构发生的严重不良事件等安全性信息，审查申办者报告的试验医疗器械相关严重不良事件等安全性信息。伦理委员会可以要求修改临床试验方案、知情同意书和其他提供给受试者的信息，暂停或者终止该项临床试验；
（三）伦理委员会需要审查临床试验方案的偏离对受试者权益和安全的可能影响，或者对医疗器械临床试验的科学性、完整性的可能影响。
第十六条
医疗器械临床试验过程中，修订临床试验方案以及知情同意书等文件、恢复已暂停的临床试验，应当在重新获得伦理委员会的书面同意后方可实施。
第十七条
伦理委员会应当保存伦理审查的全部记录，包括伦理审查的书面记录、委员信息、递交的文件、会议记录和相关往来记录等。
第三章
医疗器械临床试验机构
第十八条 医疗器械临床试验机构应当符合备案条件，建立临床试验管理组织架构和管理制度。医疗器械临床试验机构应当具有相应的临床试验管理部门，承担医疗器械临床试验的管理工作。
第十九条 医疗器械临床试验机构管理部门应当负责在医疗器械临床试验机构备案管理信息系统中填报、管理和变更医疗器械临床试验机构备案信息，包括临床试验专业、主要研究者等信息；负责在备案系统中在线提交上一年度实施医疗器械临床试验工作总结报告；负责在伦理委员会对医疗器械临床试验审查前，组织评估该临床试验主要研究者的资质并完成其备案。
第二十条
医疗器械临床试验机构应当建立质量管理制度，涵盖医疗器械临床试验实施的全过程，包括培训和考核、临床试验的实施、医疗器械的管理、生物样本的管理、不良事

件和器械缺陷的处理以及安全性信息的报告、记录、质量控制等制度，确保主要研究者履行其临床试验相关职责，保证受试者得到妥善的医疗处理，确保试验产生数据的真实性。
第二十一条
医疗器械临床试验机构在接受医疗器械临床试验前，应当根据试验医疗器械的特性评估相关资源，确保具备相匹配的资质、人员、设施、条件等。
第二十二条
医疗器械临床试验机构和研究者应当配合申办者组织的监查和稽查，以及药品监督管理部门、卫生健康管理部门开展的检查。
第二十三条
医疗器械临床试验机构应当按照相关法律法规和与申办者的合同，妥善保存临床试验记录和基本文件。
第四章
研究者
第二十四条
负责医疗器械临床试验的主要研究者应当具备下列条件：
（一）已完成医疗器械临床试验主要研究者备案；
（二）熟悉本规范和相关法律法规；
（三）具有试验医疗器械使用所要求的专业知识和经验，经过临床试验相关培训，有临床试验的经验，熟悉申办者所提供的医疗器械临床试验方案、研究者手册等资料；
（四）有能力协调、支配和使用进行该项医疗器械临床试验的人员和设备，且有能力处理医疗器械临床试验中发生的不良事件和其他关联事件。
第二十五条
主要研究者应当确保医疗器械临床试验遵守伦理委员会同意的最新版本临床试验方案；在约定的时限内，按照本规范和相关法律法规的规定实施医疗器械临床试验。第二十六条
主要研究者可以根据医疗器械临床试验的需要，授权经过临床试验相关培
训的研究者，组织进行受试者招募和知情同意、筛选和随访；试验医疗器械和对照医疗器械
（如适用）的管理和使用；生物样本的管理和使用（如适用）；不良事件和器械缺陷的处理； 临床试验数据记录以及病例报告表填写等。
第二十七条
参与医疗器械临床试验的研究者应当：
（一）具有承担医疗器械临床试验相应的专业技术资格、培训经历和相关经验；
（二）参加申办者组织的与该医疗器械临床试验相关的培训，并在主要研究者授权的范围内参与医疗器械临床试验；
（三）熟悉试验医疗器械的原理、适用范围或者预期用途、产品性能、操作方法、安装要求以及技术指标等，了解该试验医疗器械临床前研究相关资料；
（四）充分了解并且遵守临床试验方案、本规范和相关法律法规规定以及与医疗器械临床试验相关的职责；
（五）掌握临床试验可能产生风险的防范以及紧急处理方法。
第二十八条
研究者应当遵守《世界医学大会赫尔辛基宣言》的伦理准则及相关伦理要求，并符合以下要求：
（一）应当使用经伦理委员会同意的最新版本知情同意书和其他提供给受试者的信息；
（二）在受试者参与临床试验前，应当向受试者说明试验医疗器械以及临床试验有关的

详细情况，告知受试者可能的受益和已知的、可以预见的风险，经充分和详细解释后由受试者在知情同意书上签署姓名和日期，研究者在知情同意书上应当签署姓名和日期；
（三）受试者为无民事行为能力人或者限制民事行为能力人的，应当依法获得其监护人的书面知情同意；受试者缺乏阅读能力的，应当有一位公正见证人见证整个知情同意过程并在知情同意书上签字并注明日期；
（四）不应当强迫或者以其他不正当方式诱使受试者参加临床试验；
（五）确保知情同意书更新并获得伦理委员会审查同意后，所有受影响的未结束试验流程的受试者，都签署新修订的知情同意书。
第二十九条 研究者对申办者提供的试验医疗器械和对照医疗器械（如适用）有管理责任，应当确保其仅用于参加该医疗器械临床试验的受试者，在临床试验期间按照要求储存和保管，在临床试验完成或者终止后按照相关法律法规和与申办者的合同进行处理。
第三十条 研究者应当确保医疗器械临床试验中生物样本的采集、处理、保存、运输、销毁等符合临床试验方案和相关法律法规。
第三十一条 医疗器械临床试验中发生不良事件时，研究者应当为受试者提供足够、及时的治疗和处理；当受试者出现并发疾病需要治疗和处理时，研究者应当及时告知受试者。研究者应当记录医疗器械临床试验过程中发生的不良事件和发现的器械缺陷。
第三十二条
研究者应当及时报告医疗器械临床试验中的安全性信息：
（一）医疗器械临床试验中发生严重不良事件时，研究者应当立即对受试者采取适当的治疗措施；同时，研究者应当在获知严重不良事件后 24 小时内，向申办者、医疗器械临床试验机构管理部门、伦理委员会报告；并按照临床试验方案的规定随访严重不良事件，提交严重不良事件随访报告；
（二）发现医疗器械临床试验的风险超过可能的受益,需要暂停或者终止临床试验时，主要研究者应当向申办者、医疗器械临床试验机构管理部门、伦理委员会报告,及时通知受试者， 并保证受试者得到适当治疗和随访。
第三十三条
主要研究者应当对收到的安全性信息及时处理：
（一）收到申办者提供的试验医疗器械相关严重不良事件和其他安全性信息时，应当及时签收阅读，并考虑受试者的治疗是否进行相应调整，必要时尽早与受试者沟通；
（二）收到申办者或者伦理委员会需要暂停或者终止医疗器械临床试验的通知时，应当及时通知受试者，并保证受试者得到适当治疗和随访。
第三十四条 主要研究者应当按时向伦理委员会报告医疗器械临床试验的进展，及时报告影响受试者权益和安全的事件或者对临床试验方案的偏离。
第三十五条 医疗器械临床试验机构和研究者对申办者严重或者持续违反本规范和相关法律法规，或者要求改变试验数据、结论的行为，应当书面向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告。
第五章
申办者

第三十六条 申办者应当对医疗器械临床试验的真实性、合规性负责。申办者为境外机构的，应当按照相关法律法规指定中国境内的企业法人作为代理人，由代理人协助申办者履行职责。
第三十七条 申办者的质量管理体系应当覆盖医疗器械临床试验的全过程，包括医疗器械临床试验机构和主要研究者的选择、临床试验方案的设计、医疗器械临床试验的实施、记录、结果报告和文件归档等。申办者的质量管理措施应当与临床试验的风险相适应。
第三十八条
申办者发起医疗器械临床试验前应当：
（一）确保产品设计已定型，完成试验医疗器械的临床前研究，包括性能验证以及确认、基于产品技术要求的产品检验报告、风险受益分析等，且结果应当能够支持该项医疗器械临床试验；
（二）根据试验医疗器械的特性，选择已备案的医疗器械临床试验机构、专业和主要研究者；
（三）负责组织制定研究者手册、临床试验方案、知情同意书、病例报告表、标准操作规程以及其他相关文件，并向医疗器械临床试验机构和主要研究者提供。
第三十九条
申办者应当与医疗器械临床试验机构和主要研究者签订合同，明确各方在医疗器械临床试验中的权利和义务。
第四十条 申办者应当在医疗器械临床试验经伦理审查通过并且与医疗器械临床试验机构签订合同后，向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门进行临床试验项目备案。
医疗器械临床试验备案完成后，该医疗器械临床试验机构方可开始第一例受试者知情同意以及筛选。
第四十一条 医疗器械临床试验开始前，申办者应当负责组织与该医疗器械临床试验相关的培训，如试验医疗器械的原理、适用范围、产品性能、操作方法、安装要求、技术指标以及临床试验方案、标准操作规程以及其他相关文件等。
第四十二条
申办者应当免费提供试验医疗器械，并符合以下要求：
（一）试验医疗器械应当按照医疗器械生产质量管理规范的相关要求生产且质量合格；
（二）确定试验医疗器械的运输条件、储存条件、储存时间、有效期等；
（三）试验医疗器械应当按照临床试验方案要求进行适当包装和保存；包装标签上应当标明产品信息，具有易于识别、正确编码的标识，标明仅用于医疗器械临床试验；
（四）医疗器械临床试验获得伦理委员会同意后，申办者负责在规定的条件下将试验医疗器械运输至医疗器械临床试验机构；
（五）对从医疗器械临床试验机构回收的试验医疗器械，申办者负责保存回收处置等记录。
第四十三条
申办者应当为受试者支付与医疗器械临床试验相关的费用。受试者发生与医疗器械临床试验相关的损害或者死亡时，申办者应当承担相应的治疗费用、补偿或者赔偿， 但不包括研究者和医疗器械临床试验机构自身过失以及受试者自身疾病进展所致的损害。

第四十四条
申办者应当负责医疗器械试验期间安全性信息的评估和报告：
（一）申办者应当在获知死亡或者危及生命的临床试验医疗器械相关严重不良事件后 7 日内、获知非死亡或者非危及生命的试验医疗器械相关严重不良事件和其他严重安全性风险信息后 15 日内，向参与临床试验的其他医疗器械临床试验机构、伦理委员会以及主要研究者报告，向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告，向医疗器械临床试验机构所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门和卫生健康管理部门报告，并采取风险控制措施；出现可能影响受试者安全、可能影响医疗器械临床试验实施、可能改变伦理委员会同意意见的信息时，应当及时组织对临床试验方案、知情同意书和其他提供给受试者的信息、以及其他相关文件进行修改，并提交伦理委员会审查；
（二）出现大范围临床试验医疗器械相关严重不良事件，或者其他重大安全性问题时， 申办者应当暂停或者终止医疗器械临床试验，并向所有医疗器械临床试验机构管理部门、伦理委员会以及主要研究者报告，向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告， 向所有医疗器械临床试验机构所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门和卫生健康管理部门报告。
第四十五条 申办者应当承担医疗器械临床试验监查责任，制定监查标准操作规程，并选择符合要求的监查员履行监查职责：
（一）监查员人数以及监查次数应当与医疗器械临床试验的复杂程度和参与临床试验的医疗器械临床试验机构数量相匹配；
（二）监查员应当受过相应的培训，熟悉本规范和相关法律法规，具备相关专业背景知识，熟悉试验医疗器械的相关研究资料和同类产品临床方面的信息、临床试验方案以及其相关的文件，能够有效履行监查职责；
（三）监查员应当遵守由申办者制定的监查标准操作规程，督促医疗器械临床试验按照临床试验方案实施。监查的内容包括医疗器械临床试验机构和研究者在临床试验实施过程中对临床试验方案、本规范和相关法律法规的依从性；受试者知情同意书签署、筛选、随访、权益和安全保障；试验医疗器械和对照医疗器械（如适用）的管理和使用；生物样本的管理和使用（如适用）；不良事件和器械缺陷的处理；安全性信息的报告；临床试验数据记录以及病例报告表填写等。
第四十六条
为保证临床试验的质量，申办者可以组织独立于医疗器械临床试验、有相应培训和经验的稽查员对临床试验实施情况进行稽查，评估临床试验是否符合临床试验方案、本规范和相关法律法规的规定。
第四十七条 申办者应当确保医疗器械临床试验的实施遵守临床试验方案，发现医疗器械临床试验机构和研究者不遵守临床试验方案、本规范和相关法律法规的，应当及时指出并予以纠正；如情况严重或者持续不改，应当终止该临床试验机构和研究者继续参加该临床试验，并书面向临床试验机构所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告。
第四十八条 申办者应当在医疗器械临床试验暂停、终止或者完成后 10 个工作日内，书面报告所有的主要研究者、医疗器械临床试验机构管理部门、伦理委员会。

申办者应当在医疗器械临床试验终止或者完成后 10 个工作日内，向申办者所在地省、自治区、直辖市药品监督管理部门报告。
第六章
临床试验方案和试验报告
第四十九条 实施医疗器械临床试验，申办者应当根据试验目的，综合考虑试验医疗器械的风险、技术特征、适用范围和预期用途等，组织制定科学、合理的临床试验方案。
第五十条 临床试验方案一般包含产品基本信息、临床试验基本信息、试验目的、风险受益分析、试验设计要素、试验设计的合理性论证、统计学考虑、实施方式（方法、内容、步骤）、临床试验终点、数据管理、对临床试验方案修正的规定、不良事件和器械缺陷定义和报告的规定、伦理学考虑等内容。
第五十一条 申办者、主要研究者应当按照临床试验方案实施医疗器械临床试验，并完成临床试验报告。临床试验报告应当全面、完整、准确反映临床试验结果，临床试验报告安全性、有效性数据应当与临床试验源数据一致。
第五十二条 临床试验报告一般包含医疗器械临床试验基本信息、实施情况、统计分析方法、试验结果、不良事件和器械缺陷报告以及其处理情况、对试验结果的分析讨论、临床试验结论、伦理情况说明、存在问题以及改进建议等内容。
第五十三条 临床试验方案、临床试验报告应当由主要研究者签名、注明日期，经医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。
第七章
多中心临床试验
第五十四条 多中心临床试验是指按照同一临床试验方案，在两个以上（含两个）医疗器械临床试验机构实施的临床试验。
多中心临床试验在不同的国家或者地区实施时，为多区域临床试验，在中国境内实施的多区域医疗器械临床试验应当符合本规范的相关要求。
第五十五条
申办者实施多中心医疗器械临床试验，应当符合以下要求：
（一）申办者应当确保参加医疗器械临床试验的各中心均能遵守临床试验方案；
（二）申办者应当向各中心提供相同的临床试验方案。临床试验方案的伦理性和科学性经组长单位伦理委员会审查通过后,参加临床试验的其他医疗器械临床试验机构伦理委员会一般情况下不再对临床试验方案设计提出修改意见，但是有权不同意在其医疗器械临床试验机构进行试验；
（三）各中心应当使用相同的病例报告表和填写指导说明，以记录在医疗器械临床试验中获得的试验数据；
（四）医疗器械临床试验开始前，应当有书面文件明确参加医疗器械临床试验的各中心主要研究者的职责；
（五）申办者应当确保各中心主要研究者之间的沟通；
（六）申办者负责选择、确定医疗器械临床试验的协调研究者，协调研究者供职的医疗机构为组长单位。协调研究者承担多中心临床试验中各中心的协调工作。

第五十六条 多中心临床试验报告应当由协调研究者签名、注明日期，经组长单位医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。
各分中心临床试验小结应当由该中心的主要研究者签名、注明日期，经该中心的医疗器械临床试验机构审核签章后交申办者。分中心临床试验小结主要包括人员信息、试验医疗器械和对照医疗器械（如适用）信息、试验概述、病例入组情况、临床试验方案的执行情况、试验数据的总结和描述性分析、医疗器械临床试验质量管理情况、不良事件和器械缺陷的发生以及处理情况、方案偏离情况说明等。
第八章
记录要求
第五十七条 医疗器械临床试验数据应当真实、准确、完整、具有可追溯性。医疗器械临床试验的源数据应当清晰可辨识，不得随意更改；确需更改时应当说明理由，签名并注明日期。
第五十八条
在医疗器械临床试验中，主要研究者应当确保任何观察与发现均正确完整地予以记录。以患者为受试者的临床试验，相关的医疗记录应当载入门诊或者住院病历中。第五十九条
主要研究者应当确保按照申办者提供的指南，填写和修改病例报告表，确
保病例报告表中的数据准确、完整、清晰和及时。病例报告表中报告的数据应当与源文件一致。病例报告表中数据的修改，应当确保初始记录清晰可辨，保留修改轨迹，修改者签名并注明日期。
第六十条
医疗器械临床试验中如采用电子数据采集系统，该系统应当经过可靠的验证， 具有完善的权限管理和稽查轨迹，可以追溯至记录的创建者、创建时间或者修改者、修改时间、修改情况，所采集的电子数据可以溯源。
第六十一条 医疗器械临床试验基本文件是用于评价申办者、医疗器械临床试验机构和主要研究者对本规范和药品监督管理部门有关要求的执行情况。药品监督管理部门可以对医疗器械临床试验基本文件进行检查，并作为确认医疗器械临床试验实施的真实性和所收集数据完整性的依据。
第六十二条
申办者和医疗器械临床试验机构应当具备临床试验基本文件保存的场所和条件，应当建立基本文件管理制度。医疗器械临床试验基本文件按临床试验阶段分为三部分： 准备阶段文件、进行阶段文件、完成或者终止后文件。
第六十三条 申办者和医疗器械临床试验机构应当确保临床试验基本文件在保存期间的完整性，避免故意或者无意地更改或者丢失。
（一）研究者应当在医疗器械临床试验过程中妥善保存临床试验基本文件；
（二）医疗器械临床试验机构应当保存临床试验基本文件至医疗器械临床试验完成或者终止后 10 年；
（三）伦理委员会应当保存伦理审查的全部记录至医疗器械临床试验完成或者终止后 10 年；
（四）申办者应当保存临床试验基本文件至无该医疗器械使用时。

第九章
附
则
第六十四条
本规范下列用语的含义：
医疗器械临床试验，是指在符合条件的医疗器械临床试验机构中，对拟申请注册的医疗器械（含体外诊断试剂）在正常使用条件下的安全性和有效性进行确认的过程。
医疗器械临床试验机构，是指具备相应条件，按照本规范和相关法律法规实施医疗器械临床试验的机构，包括承担体外诊断试剂临床试验的血液中心和中心血站、设区的市级以上疾病预防控制机构、戒毒中心等非医疗机构。
临床试验方案，是指说明医疗器械临床试验目的、设计、方法学和组织实施等的文件。临床试验方案包括方案以及其修订版。
临床试验报告，是指描述一项医疗器械临床试验设计、执行、统计分析和结果的文件。病例报告表，是指按照医疗器械临床试验方案所规定设计的文件，用以记录试验过程中
获得的每个受试者的全部信息和数据。
研究者手册，是指申办者提供的，帮助主要研究者和参与临床试验的其他研究者更好地理解和遵守临床试验方案的资料汇编，包括但不限于：申办者基本信息、试验医疗器械的概要说明、支持试验医疗器械预期用途和临床试验设计理由的概要和评价、可能的风险、推荐的防范和紧急处理方法等。
试验医疗器械，是指医疗器械临床试验中对其安全性、有效性进行确认的拟申请注册的医疗器械。
对照医疗器械，是指医疗器械临床试验中作为对照的在中华人民共和国境内已上市医疗器械。
伦理委员会，是指由适当人员组成的独立的委员会，其职责是确保参与医疗器械临床试验的受试者的权益和安全得到保护。
知情同意，是指向受试者告知医疗器械临床试验的各方面情况后，受试者确认自愿参加该项医疗器械临床试验的过程，应当以书面签署姓名和注明日期的知情同意书作为证明文件。
受试者，是指自愿参加医疗器械临床试验的个人。
公正见证人，是指与医疗器械临床试验无关，不受临床试验相关人员不公正影响的个人， 在受试者无阅读能力时，作为公正的见证人，阅读知情同意书和其他提供给受试者的信息， 并见证知情同意。
申办者，是指医疗器械临床试验的发起、管理和提供财务支持的机构或者组织。研究者，是指在医疗器械临床试验机构中实施医疗器械临床试验的人员。
主要研究者，是指在医疗器械临床试验机构中实施医疗器械临床试验的负责人。
协调研究者，是指在多中心临床试验中由申办者指定实施协调工作的研究者，一般为组长单位的主要研究者。
监查，是指申办者为保证医疗器械临床试验能够遵守临床试验方案、本规范和相关法律法规，选派专门人员对医疗器械临床试验机构、研究者进行评价调查，对医疗器械临床试验过程中的数据进行验证并记录和报告的活动。

稽查，是指由申办者组织对医疗器械临床试验相关活动和文件进行系统性的独立检查， 以确定此类活动的执行、数据的记录、分析和报告是否符合临床试验方案、本规范和相关法律法规。
检查，是指监管部门对医疗器械临床试验的有关文件、设施、记录和其他方面进行的监督管理活动。
偏离，是指有意或者无意地未遵守医疗器械临床试验方案要求的情形。
不良事件，是指在医疗器械临床试验过程中出现的不良医学事件，无论是否与试验医疗器械相关。
严重不良事件，是指医疗器械临床试验过程中发生的导致死亡或者健康状况严重恶化， 包括致命的疾病或者伤害、身体结构或者身体功能的永久性缺陷、需要住院治疗或者延长住院时间、需要采取医疗措施以避免对身体结构或者身体功能造成永久性缺陷；导致胎儿窘迫、胎儿死亡或者先天性异常、先天缺损等事件。
器械缺陷，是指临床试验过程中医疗器械在正常使用情况下存在可能危及人体健康和生命安全的不合理风险，如标签错误、质量问题、故障等。
源数据，是指医疗器械临床试验中的临床发现、观察和其他活动的原始记录以及其经核准的副本中的所有信息，可以用于医疗器械临床试验重建和评价。
源文件，是指包含源数据的印刷文件、可视文件或者电子文件等。
第六十五条
医疗器械临床试验方案等文书的格式范本由国家药品监督管理局另行制定。第六十六条
本规范自 2022 年 5 月 1 日起施行。

关于发布《医疗器械产品注册项目立卷审查要求》等文件的通告
（2022 年 第 40 号）
为进一步深化审评审批制度改革，鼓励医疗器械创新，按照《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家
市场监督管理总局令第 48 号）、《国家药品监督管理局关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2021 年第 121 号）、《国家药品监督管理局关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（2021 年第 122 号）和《国家药品监督管理局关于实施〈医疗器械注册与备案管理办法〉〈体外诊断试剂注册与备案管理办法〉有关事项的通告》（2021 年第 76 号）等有关要求，国家药品监督管理局组织对现行的《医疗器械产品注册项目立卷审查要求（试行）》等文件进行了全面修订。
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心在受理环节按照修订后的立卷审查要求对相应申请的申报资料进行审查，对申报资料进入技术审评环节的完整性、合规性、一致性进行判断。立卷审查不对产品安全性、有效性评价的合理性、充分性进行分析，不对产品风险受益比进行判定。立卷审查适用于医疗器械注册、许可事项变更、临床试验审批等申请事项。现将修订后的文件予以发布，自发布之日起实施，《国家药监局关于发布〈医疗器械产
品注册项目立卷审查要求（试行）〉等文件的通告》（2019 年第 42 号）同时废止。特此通告。
附件（略）：1.医疗器械产品注册项目立卷审查要求
2.医疗器械变更注册项目立卷审查要求
3.医疗器械免临床评价目录对比立卷审查表
4.医疗器械临床评价立卷审查表
5.体外诊断试剂产品注册项目立卷审查要求
6.体外诊断试剂变更注册项目立卷审查要求
7.体外诊断试剂临床评价立卷审查表（非临床试验）
8.体外诊断试剂临床评价立卷审查表（临床试验）

9.医疗器械临床试验审批项目立卷审查要求
10.医疗器械延续注册项目立卷审查要求
11.体外诊断试剂延续注册项目立卷审查要求
国家药监局
2022 年 8 月 26 日

附件 1
医疗器械产品注册项目立卷审查要求
相关说明：
1.为确保医疗器械产品注册项目立卷审查工作的规范开展，制定 本审查要求。
2.立卷审查指按照立卷审查要求对申报资料进行审查，对申报资 料进入技术审评环节的完整性、合规性、一致性进行判断的过程。立卷审查不对产品的安全性、有效性证明的合理性、充分性进行分析， 亦不对产品风险受益比进行判定。
3.对于立卷审查要求中的问题，若在立卷审查环节未能做出充分 判断，导致不应通过立卷审查环节的申报资料通过了立卷审查，在技术审评环节，仍可对立卷审查要求中的问题提出补正意见。
4.本文件供审评机构用于医疗器械产品注册申报资料的立卷审 查。申请人在准备注册申报资料时，可依据本文件进行自查，自查表不需要在申报时提交。
5.本文件与电子申报配合使用，章节设置与电子申报保持一致。
使用说明：
1.产品注册立卷审查由审评部人员、临床与生物统计部人员共同 完成。临床评价部分由临床与生物统计部人员完成，剩余部分由审评部人员完成。

2.审评部人员、临床与生物统计部人员分别填写产品基本信息， 分别开展各自负责内容的审查，并给出负责内容的审查分结论。
3.审评部人员、临床与生物统计部人员对申报资料进行立卷审查 时，应按照表格要求进行适当选项的勾选，并对相关内容进行填写。对于勾选“否”的项目，应在“存在问题”中给出该项判定为“否”的所有 原因。存在问题将告知申请人。
4.本表格中临床评价问题的回答应通过对“医疗器械临床评价立 卷审查表”中问题的回答得出最终结论。“医疗器械临床评价立卷审查表”应作为立卷审查单的一部分进行汇总。
流水号： 产品名称：
申请人名称：
临床与生物统计部立卷审查分结论适用性：
□适用
□不适用
审评部立卷审查分结论：


□通过
□不通过
临床与生物统计部立卷审查分结论：
□通过
□不通过
立卷审查总结论：


□通过
□不通过

	基本审查问题
对下列任何问题回答“否”，可直接做出“立卷审查不通过”的决定，不需要回答其他立卷审查问题。

	序号
	立卷审查问题
	是
	否
	备注
	存在问题

	1
	产品是否明确可作为医疗器械或以器械为主的药械组合产品管理。
注：需要进行分类界定或属性界定的情形，应选择“否”。
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	2
	进口产品，管理类别为二类或三类。境内产品，管理类别为三类。
产品按照同三类申报。
注1：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。以上内容均不勾选，本项              目应选择“否”。
注 2：对尚未列入分类目录的医疗器械，可直接按照同三类申报或者依据分类界定结果申报。
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	总体审查问题
1.如果提交的相关资料符合要求则勾选“是”，如果不做要求则勾选“不适用”，如不符合要求则勾选“否”。
2.对任何问题回答“否”都会导致做出“立卷审查不通过”的决定。

	序号
	立卷审查问题
	是
	不适用
	否
	备注
	存在问题

	1
	分类编码是否准确。
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	2
	所申报内容能否作为同一个注册单元。
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	3
	各项文件除关联文件外，均应当以中文形式提供，如证明性文 件为外文形式，还应当提供中文译本并由代理人签章。根据外 文资料翻译的申报资料，应当同时提供原文。
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	4
	各项申报资料中的申请内容具有一致性。
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	5
	境内产品申报资料如无特殊说明的，应当由注册申请人签章。
“签章”是指：注册申请人盖公章，或者其法定代表人、负责 人签名并加盖公章。
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	6
	进口产品申报资料如无特别说明，原文资料均应当由注册申请人签章，中文资料由代理人签章。原文资料“签章”是指： 注册申请人的法定代表人或者负责人签名，或者签名并加盖组织机构印章；中文资料“签章”是指：代理人盖公章，或者其法定代表人、负责人签名并加盖公章。
进口产品申报资料中由境外注册申请人提供的关联文件、符合性声明以及说明书、标签应当提交由注册申请人所在地公 证机构出具的公证件。公证件可以是通过电子公证模式办理的，但应当同时提交由境外注册申请人出具的关于新公证模式 的说明文件。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：进口产品如应由申请人提交的原文资料只以中文形式提             供，则应同时由申请人、代理人签章。
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	7
	下列注册申报资料是否同时提交了电子文档： 申请表。
产品技术要求。
应当为 word 文档，并且可编辑、修改。
综述资料、非临床研究综述以及产品说明书。 应当为 word 文档，并且可编辑、修改。
注：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	适用的通用、专用、产品注册审查指导 原则
	

	适用的强制性标准
	



	立卷审查问题
1.如果提交了相关资料则勾选“是”，如果不做要求则勾选“不适用”，如未能提供则勾选“否”。
2.对任何问题回答“否”都会导致做出“立卷审查不通过”的决定。

	电子申报资料项目编号
	立卷审查问题
	是
	不适用
	否
	备注
	存在问题

	第 1 章——监管信息

	CH1.3
	是否根据注册申报资料的实际情况，对其中出现的需要 明确含义的术语或缩写词进行定义。
注：该项是否满足要求的判断以是否影响回答其他立卷           审查问题为准。
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	CH1.4
	申请表是否完整填写了所有适用的信息。且申请表带有 数据校验码。
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	《医疗器械优先审批申请表》是否完整填写。
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	《小型微型企业收费优惠申请表》是否完整填写。
注：仅创新产品可提交。
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	CH1.5
	是否以表格形式列出拟申报产品的型号、规格、结构及 组成、附件，以及每个型号规格的标识（如型号或部件 的编号，器械唯一标识等）和描述说明（如尺寸、材质 等）。
注：仅关注是否提交该文件，不对内容进行审查。
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	CH1.6
	按照《创新医疗器械特别审查程序》审批的医疗器械 申请注册时，是否提交通过创新医疗器械审查的相关说 明。
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申报产品是否尚在创新医疗器械审查通过的有效期内。
[image: image66.png]


申报产品是否与创新医疗器械审查通过的产品一致。
注：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	按照《医疗器械应急审批程序》审批的医疗器械产品申 请注册时，是否提交通过医疗器械应急审批的相关说 明。
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	委托其他企业生产的，是否提供受托企业资格文件、委托合同和质量协议。
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产品应不属于《禁止委托生产医疗器械目录》内产品。
注：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	进口医疗器械注册人通过其在境内设立的外商投资企 业按照进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关规 定申请注册时，应当提交进口医疗器械注册人同意注册 申报的声明或授权文件；还应提供申请人与进口医疗器 械注册人的关系（包括法律责任）说明文件，应当附相 关协议、质量责任、股权证明等文件。
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	境内申请人是否正确提交企业营业执照副本或事业单 位法人证书的复印件。
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	境外申请人是否正确提供了企业资格证明文件：境外申 请人注册地所在国家（地区）公司登记主管部门或医疗 器械主管部门出具的能够证明境外申请人存续且具备 相应医疗器械生产资格的证明文件；或第三方认证机构 为境外申请人出具的能够证明境外申请人具备相应医 疗器械生产资格的证明文件。
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	CH1.7
	境外申请人是否正确提交境外申请人注册地或生产 地所在国家（地区）医疗器械主管部门出具的准许该产 品上市销售的证明文件。
[image: image86.png]


产品属于未在境外申请人注册地或生产地所在国家
（地区）上市的创新医疗器械。
注：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。以上内容          均不勾选，本项目应选择“否”。
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	境外申请人注册地或者生产地所在国家（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，申请人提供了相关文件， 包括注册地或者生产地所在国家（地区）准许该产品上市销售的证明文件。
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产品属于未在境外申请人注册地或生产地所在国家
（地区）上市的创新医疗器械。
注：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。以上内容          均不勾选，本项目应选择“否”。
	[image: image91.png]



	[image: image92.png]



	[image: image93.png]



	
	



	CH1.9
	在产品申报前，如果申请人与监管机构针对申报产品 以会议形式进行了沟通，或者申报产品与既往注册申报 相关。应当提供下列内容（如适用）：
（1）列出监管机构回复的申报前沟通。
（2）既往注册申报产品的受理号。
（3）既往申报前沟通的相关资料，如既往申报会议前提交的信息、会议议程、演示幻灯片、最终的会议纪要、会议中待办事项的回复，以及所有与申请相关的电子邮件。
（4）既往申报（如自行撤销/不予注册上市申请、临床 试验审批申请等）中监管机构已明确的相关问题。
（5）在申报前沟通中，申请人明确提出的问题，以及监管机构提供的建议。
（6）说明在本次申报中如何解决上述问题。
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明确声明申报产品没有既往申报和/或申报前会议形式的沟通。
注1：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。以上内容          均不勾选，本项目应选择“否”。
注2：立卷审查不对沟通记录提交完整性进行判断。
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	CH1.11.1
	申请人是否声明了本产品符合现行国家标准、行业标 准，并提供了符合标准的清单。
注：强制性标准发布后实施前，申请人可选择执行新强           制性标准或者原强制性标准。
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	上述文件是否列出所有适用的现行的强制性国家、行业 标准。
注1：除在发布、实施标准文件中另有规定外，新标准           实施之日在注册申报之后的，立卷审查不作要求。
注2：强制性标准发布后实施前，申请人可选择执行新           强制性标准或者原强制性标准。
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	CH1.11.5
	是否正确提交资料真实性的自我保证声明（境内产品由申请人出具，进口产品由申请人和代理人分别出具）。
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	CH1.11.7
	是否正确提交声明：声明本产品符合《医疗器械注册与 备案管理办法》和相关法规的要求；声明本产品符合《医 疗器械分类规则》有关分类的要求。
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	CH1.12
	申请人应当对主文档引用的情况进行说明。
申请人应当提交由主文档所有者或其备案代理机构 出具的授权申请人引用主文档信息的授权信。
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授权信中应当包括引用主文档的申请人信息、产品名称、已备案的主文档编号、授权引用的主文档页码/章节信息等内容。
注：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	CH1.13
	境外申请人是否正确提交在中国境内指定代理人的委 托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件。代理人的 委托书、代理人承诺书的内容应当符合《办法》第十四 条规定。
注：境外申请人应当指定中国境内的企业法人作为代理            人，境外申请人在中国境内设立的代表机构不应作为代            理人。
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	CH1.14
	申报优先产品的企业是否上传了相关优先审批理由及 依据。
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	按照小微企业创新产品申报的，是否提供以下材料：
（1）《小型微型企业收费优惠申请表》原件；
（2）企业的工商营业执照副本复印件；
（3）上一年度企业所得税纳税申报表（须经税务部门盖章确认）或上一年度有效统计表（统计部门出具）原 件。
[image: image116.png]


小微企业划型标准（工业类）是否满足以下要求：
（1）从业人员 20 人（含 20 人）至 300 人（不包含 300
人）以下，且营业收入 300 万元（含 300 万元）至 2000
万元（不包含 2000 万元）的为小型企业。
（2）从业人员 20 人以下或营业收入 300 万元以下的为微型企业。
注：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	第 2 章——综述资料
注：综述资料各内容描述是否符合各审查项目，以是否影响回答其他立卷审查问题为准。



	CH2.2
	是否描述了申报产品的通用名称及其确定依据。
是否描述了申报产品的管理类别，包括：所属分类子目录名称、一级产品类别、二级产品类别，管理类别， 分类编码。
[image: image120.png]


是否描述了申报产品适用范围。
是否描述有关申报产品的背景信息概述或特别细节， 如：申报产品的历史概述、历次提交的信息，与其他经批准上市产品的关系等。如不适用，应说明。
注：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	管理类别是否准确。
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	CH2.4.1
	无源医疗器械下列信息中适用的内容是否提交：描述工作原理、作用机理（如适用）、结构及组成、原材料（与使用者和/或患者直接或间接接触的材料成分；若器械中包含生物材料或衍生物，描述物质来源和原材料、预期使用目的、主要作用方式；若器械中包含活性药物成分（API）或药物，描述药物名称、预期使用目的、主要作用方式、来源）、交付状态及灭菌方式（如适用， 描述灭菌实施者、灭菌方法、灭菌有效期），结构示意图和/或产品图示、使用方法及图示（如适用）以及区别于其他同类产品的特征等内容。
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	有源医疗器械下列信息中适用的内容是否提交：描述工 作原理、作用机理(如适用)、结构及组成、主要功能及 其组成部件（如关键组件和软件等)的功能、产品图示
（含标识、接口、操控面板、应用部分等细节），以及 区别于其他同类产品的特征等内容。含有多个组成部分 的，应说明其连接或组装关系。
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	对于存在多种型号规格的产品，是否明确了各型号规格的区别。是否采用了对比表及带有说明性文字的图片、图表，对于各种型号规格的结构组成（或配置）、功能、产品特征和运行模式、技术参数等内容加以描述。
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	CH2.4.2
	下列有关产品包装信息中适用的内容是否提交：
（1）说明所有产品组成的包装信息。对于无菌医疗器械，应当说明其无菌屏障系统的信息；对于具有微生物 限度要求的医疗器械，应当说明保持其微生物限度的包 装信息。说明如何确保最终使用者可清晰地辨识包装的 完整性。
（2）若使用者在进行灭菌前需要包装医疗器械或附件时，应当提供正确包装的信息（如材料、成分和尺寸等）。
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	CH2.4.3
	下列有关研发历程的信息中适用的内容是否提交：阐述 申请注册产品的研发背景和目的。如有参考的同类产品 或前代产品，应当提供同类产品或前代产品的信息，并 说明选择其作为研发参考的原因。
	[image: image136.png]
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	CH2.4.4
	下列与同类和/或前代产品的参考和比较相关信息中适用的内容是否提交：列表比较说明申报产品与同类产品 和/或前代产品在工作原理、结构组成、制造材料、性能指标、作用方式（如植入、介入），以及适用范围等 方面的异同。
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	下列关于适用范围的信息中适用的内容是否提交：
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	（1）应当明确申报产品可提供的治疗或诊断功能，可
	
	
	
	
	

	
	描述其医疗过程（如体内或体外诊断、康复治疗监测、
	
	
	
	
	

	
	避孕、消毒等），并写明申报产品诊断、治疗、预防、
	
	
	
	
	

	
	缓解或治愈的疾病或病况，将要监测的参数和其他与适
	
	
	
	
	

	
	用范围相关的考虑。
	
	
	
	
	

	
	（2）申报产品的预期用途，并描述其适用的医疗阶段
	
	
	
	
	

	
	（如治疗后的监测、康复等）。
	
	
	
	
	

	
	（3）明确目标用户及其操作或使用该产品应当具备的
	
	
	
	
	

	CH2.5.1
	技能/知识/培训。
	
	
	
	
	

	
	（4）说明产品是一次性使用还是重复使用。
	
	
	
	
	

	
	（5）说明与其组合使用实现预期用途的其他产品。
	
	
	
	
	

	
	下列关于适用人群信息中适用的内容是否提交：
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	目标患者人群的信息（如成人、新生儿、婴儿或者儿童）
	
	
	
	
	

	
	或无预期治疗特定人群的声明，患者选择标准的信息，
	
	
	
	
	

	
	以及使用过程中需要监测的参数、考虑的因素。
	
	
	
	
	



	CH2.5.2
	下列关于预期使用环境的信息中适用的内容是否提交：
（1）该产品预期使用的地点，如医疗机构、实验室、救护车、家庭等。
（2）可能影响其安全性和有效性的环境条件，如温度、湿度、压力、移动、振动、海拔等。
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	CH2.5.3
	如申报产品目标患者人群包含新生儿、婴儿或者儿童， 应当描述预期使用申报产品治疗、诊断、预防、缓解或治愈疾病、病况的非成人特定群体。
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	CH2.5.4
	下列关于禁忌证的信息中适用的内容是否提交：
如适用，通过风险/受益评估后，针对某些疾病、情况或特定的人群（如儿童、老年人、孕妇及哺乳期妇女、 肝肾功能不全者），认为不推荐使用该产品，应当明确说明。
注：该部分如不涉及，申请人应提交说明。
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	CH2.6.1
	截至提交注册申请前，申报产品在各国家或地区的上市 批准时间、销售情况。若申报产品在不同国家或地区上 市时有差异（如设计、标签、技术参数等），应当逐一 描述。
注：该部分如不涉及，申请人应提交说明。
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	CH2.6.2
	不良事件和召回应当以列表形式分别对申报产品上市 后发生的不良事件、召回的发生时间以及每一种情况下 申请人采取的处理和解决方案，包括主动控制产品风险 的措施，向医疗器械不良事件监测技术机构报告的情 况，相关部门的调查处理情况等进行描述。
同时，应当对上述不良事件、召回进行分析评价，阐明 不良事件、召回发生的原因并对其安全性、有效性的影 响予以说明。若不良事件、召回数量大，应当根据事件 类型总结每个类型涉及的数量。
注：该部分如不涉及，申请人应提交说明。
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	CH2.6.3
	应当提交申报产品近五年在各国家（地区）销售数量的总结，提供在各国家（地区）的不良事件、召回比率， 并进行比率计算关键分析。
注：该部分如不涉及，申请人应提交说明。
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	CH2.7
	下列关于联合使用器械相关信息中适用的内容是否提 交：
（1）如适用，明确与申报产品联合使用实现预期用途的其他产品的详细信息。
（2）对于已获得批准的部件或配合使用的附件，应当提供注册证编号和国家药监局官方网站公布的注册证 信息。
注：该部分如不涉及，申请人应提交说明。
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	第 3 章——非临床资料

	CH3.2
	产品风险管理资料：
[image: image159.png]


提供了风险管理资料，并说明对于每项已判定危害的下列各个过程的可追溯性。
[image: image160.png]


包含风险分析：包括医疗器械适用范围和与安全性有关特征的识别、危害的识别、估计每个危害处境的风险。
[image: image161.png]


包含风险评价：对于每个已识别的危害处境，评价和决定是否需要降低风险，若需要，描述如何进行相应风 险控制。
[image: image162.png]


包含风险控制：描述为降低风险所执行风险控制的相关内容。
[image: image163.png]


包含任何一个或多个剩余风险的可接受性评定。
结论显示与产品受益相比综合评价产品风险可以接 受。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：仅对是否包含这些内容进行评判，不对内容进行           实质的审评，风险分析、评价是否完善，风险控制措施           和验证结果是否充分，剩余风险是否可接受等问题，不           作为不予立卷的理由。
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	CH3.3
	提交了医疗器械安全和性能基本原则清单。
[image: image166.png]


判断了各项目的适用性。
对于适用的项目，明确了为符合要求所采用的方法。为证明其符合性的资料，对于包含在产品注册申报资
料中的文件，应当说明其在申报资料中的具体位置；对 于未包含在产品注册申报资料中的文件，应当注明该证
据文件名称及其在质量管理体系文件中的编号。
[image: image167.png]


不适用的各项要求，说明了理由。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：关于适用的项目资料提交情况，在其他项目的审           查中体现，此处不做审查。
注3：所采用的方法和所提交的证明性资料的科学性、           合理性和充分性，不作为不予立卷的理由。
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	CH3.4.1
	对于所有适用的强制性标准，均提供符合强制性标准的 证明资料。
注1：证明资料可为检测报告、研究资料、随附文件等。                                注意核实是否涵盖所有适用强制性标准，对引用标准的             内容完整性，立卷无需逐条核实。
注2：除在发布、实施标准文件中另有规定外，新标准           实施之日在注册申报之后的，立卷审查不作要求。
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 
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	对于强制性行业标准，若申报产品结构特征、预期用途、使用方式等与强制性标准的适用范围不一致，申请人应当提出不适用强制性标准的说明，并提供经验证的证明性资料。
注：仅对是否提交了相关资料进行审查，不适用判定的           准确性及相关资料的充分性、科学性不予审查。
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	CH3.4.2
	提交了产品技术要求。
产品技术要求符合《医疗器械产品技术要求编写指导 原则》的格式要求。
注：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	全项目委托检验： [image: image178.png]


是否提交了委托有资质的医疗器械检验机构出具的全项目检验报告，并由注册申请人签章。[image: image179.png]


检验报告检测结果是否符合产品技术要求。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：查看是否提交了证明符合产品技术要求的检验报           告，若检验报告结论为符合产品技术要求，是否涵盖产            品技术要求中的每项指标，可不做详细审查。
注3：对2021     年1     月1      日（含）之后出具的检测报告， 对产品技术要求完全采用国家标准、行业标准的，检验             报告应加盖资质认定标志CMA                      章；若产品技术要求不涉及或部分涉及国家标准、行业标准的，检验报告未加            盖CMA                      章时，应在报告书备注中对承检能力予以自我声明，承担相应的法律责任。
注4：如涉及境外注册申请人委托中国境内代理人办理           委托检验的，且在代理人委托书和承诺书中已明确“依           据拟申报注册产品的产品技术要求，在中国境内委托有           资质的医疗器械检验机构对拟申报注册产品进行检
验”，全项目委托检验报告也可由代理人签章。
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 
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	是否出具关于型号覆盖的说明或检验报告中样品描 述是否包含了所有申报型号、规格、产品组成。
注：关于检验型号覆盖的情形，仅对是否提交了典型型           号声明进行审查，检验型号的可代表性不予审查。
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	全项目自检、部分项目自检+部分项目委托检验：
[image: image185.png]


是否提交了加盖注册申请人签章的全项目检验报告。检验报告格式是否符合 “医疗器械注册自检报告（模
板）”的要求。
[image: image186.png]


检验报告检测结果是否符合产品技术要求。是否出具报告真实性自我保证声明。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：查看是否提交了证明符合产品技术要求的检验报           告，若检验报告结论为符合产品技术要求，是否涵盖产            品技术要求中的每项指标，可不做详细审查。
注3：委托生产的注册申请人可以委托受托生产企业开            展自检，并由注册申请人出具相应自检报告。若受托生            产企业的检验能力不能覆盖产品技术要求中所有条款，           则注册申请人应当将相应部分条款委托有资质的医疗            器械检验机构进行检验。注册申请人应对所有的检验报            告进行汇总，并按本规定要求出具自检报告。
	 SHAPE  \* MERGEFORMAT 
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	全项目自检、部分项目自检+部分项目委托检验：
[image: image190.png]


是否出具具有相应自检能力的声明。
是否提交《医疗器械注册自检管理规定》中附件 2： 医疗器械自检用设备（含标准品/参考品）配置表和附
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	件 3：医疗器械自检检验人员信息表。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：境内注册申请人自身开展自检的实验室如通过中           国合格评定国家认可委员会（CNAS）认可，或者境外          注册申请人自身开展自检的实验室通过境外政府或政           府认可的相应实验室资质认证机构认可，可不提交上述           文件，但应当提交相应认可的证明性文件及相应承检范           围的支持性资料。
	
	
	
	
	

	
	全项目自检、部分项目自检+部分项目委托检验：
涉及集团公司或其子公司经集团公司授权由相应实验 室开展自检的，应当提交授权书。
注：境内注册申请人只能由其所在的集团公司在境内的           实验室开展自检；境外注册申请人只能由其所在的集团           公司在境外的实验室开展自检。
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	部分项目自检+部分项目委托检验：
[image: image197.png]


注册申请人应当对受托方出具的报告进行汇总，结合注册申请人自行完成的检验项目（如有），形成完整的 自检报告。除在备注栏中注明受托的检验机构外，还应 当附有委托检验报告原件。
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核实检验报告是否由具有医疗器械检验资质的医疗器械检验机构出具。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：含有委托有资质的医疗器械检验机构进行检验          的，对2021     年1     月1      日（含）之后出具的检测报告， 对产品技术要求完全采用国家标准、行业标准的，检验            报告应加盖资质认定标志CMA                    章；若产品技术要求不涉及或部分涉及国家标准、行业标准的，检验报告未加           盖CMA                    章时，应在报告书备注中对承检能力予以自我声明，承担相应的法律责任。
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	CH3.5
	是否根据申报产品适用范围和技术特征，提供非临床研 究综述，逐项描述所开展的研究，概述研究方法和研究 结论。
注：查看非临床研究综述是否针对所有适用的非临床研           究均概述了研究方法和研究结论。
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	采用建模研究的，应当提供产品建模研究资料。
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	/
	该产品不涉及有源相关条款。
注：有源相关条款（紫色）默认不适用。

	CH3.5.1
	物理性能的研究：
[image: image207.png]


提供了产品物理和/或机械性能指标的确定依据、设计输入来源以及临床意义，所采用的标准或方法、采用 的原因及理论基础。
[image: image208.png]


各研究资料均提供了研究方案和研究报告。
注1：应对需要开展的物理性能研究进行判定，所有需           要开展的研究均提交了研究资料，才可勾选。
注2：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注3：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	燃爆风险相关的研究：
[image: image212.png]


对于暴露于易燃、易爆物质或与其他可燃物、致燃物联合使用的医疗器械，是否提供了燃爆风险研究资料， 证明在正常状态及单一故障状态下，燃爆风险可接受。
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是否提供了研究方案和研究报告。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
注3：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	联合使用相关研究：
[image: image217.png]


1.申报产品预期与其他医疗器械、药品、非医疗器械产品联合使用实现同一预期用途，是否提供了证明联合 使用安全有效的研究资料，包括互联基本信息（连接类 型、接口、协议、最低性能）、联合使用风险及控制措 施、联合使用上的限制，兼容性研究等。
2.联合药物使用的，是否提供了药物相容性研究资料， 证明药品和器械联合使用的性能符合其适应证和预期用途。
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是否提供了研究方案和研究报告。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
注3：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	量效关系和能量安全的研究：
[image: image222.png]


对于向患者提供能量或物质治疗的医疗器械，是否提供了量效关系和能量安全性研究资料，提供证明治疗参 数设置的安全性、有效性、合理性，以及除预期靶组织 外，能量不会对正常组织造成不可接受的伤害的研究资 料。
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是否提供了研究方案和研究报告。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
注3：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	CH3.5.2
	化学性能的研究：
[image: image227.png]


提供了产品化学/材料表征指标的确定依据、设计输入来源以及临床意义，所采用的标准或方法、采用的原 因及理论基础。
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各研究资料均提供了研究方案和研究报告。
注1：应对需要开展的化学性能研究进行判定，所有需           要开展的研究均提交了研究资料，才可勾选。
注2：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注3：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	CH3.5.3
	电气系统安全性研究：
[image: image232.png]


是否提供电气安全性、机械和环境保护以及电磁兼容性的研究资料，说明适用的标准以及开展的研究。
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是否提供了研究方案和研究报告。
注1：应对适用的专用、通用要求进行判定，所有需要           开展的研究均提交了全项目研究资料，才可勾选。对专            用、通用标准中具体项目的适用性判定的准确性，在立            卷审查时不作判断。
注2：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注3：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	CH3.5.4
	辐射安全研究：
[image: image237.png]


对于具有辐射或潜在辐射危害（包括电离辐射和非电离辐射）的产品，是否提供辐射安全的研究资料，包括：
（1）说明符合的辐射安全通用及专用标准,对于标准中 的不适用条款应详细说明理由；
（2）说明辐射的类型并提供辐射安全验证资料，应确保辐射能量、辐射分布以及其他辐射关键特性能够得到合理的控制和调整，并可在使用过程中进行预估、监控。
（如适用）
（3）提供减少使用者、他人和患者在运输、贮存、安装、使用中辐射吸收剂量的防护措施，避免误用的方法。对于需要安装的产品，应当明确有关验收和性能测试、验收标准及维护程序的信息。
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是否提供了研究方案和研究报告。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
注3：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	/
	该产品不涉及软件相关条款。
注：CH3.5.5 默认不适用



	
	软件：
含有软件组件的产品和独立软件，是否提供了软件的研究资料，包括基本信息、实现过程、核心功能、结论等内容，详尽程度取决于软件安全性级别（严重、中等、 轻微）。其中，基本信息包括软件标识、安全性级别、 结构功能、物理拓扑、运行环境、注册历史，实现过程包括开发概况、风险管理、需求规范、生存周期、验证与确认、可追溯性分析、缺陷管理、更新历史，明确核心功能、核心算法、预期用途的对应关系。
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	注1：对适用性进行判定。若适用，仅关注相关内容是           否给出，资料的充分性、科学性等问题不作为不予立卷           的理由。
注2：注意查看是否按照相应软件安全性级别提交相应           资料。软件安全性级别判定的准确性不作为立卷审查的           要求。
	
	
	
	
	

	CH3.5.5
	现成软件：
使用现成软件的产品，是否根据现成软件的类型、使用 方式等情况提供相应软件研究资料和网络安全研究资 料。
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	注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：注意查看是否按照相应软件安全性级别提交相应           资料。软件安全性级别判定的准确性不作为立卷审查的           要求。
	
	
	
	
	

	
	人工智能：
采用深度学习等人工智能技术实现预期功能与用途，是否提供算法研究资料，包括算法基本信息、数据收集、 算法训练、算法性能评估等内容。
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	注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
	
	
	
	
	



	
	其他：
用移动计算、云计算、虚拟现实等信息通信技术实现预 期功能与用途，是否提供相应技术研究资料，包括基本 信息、需求规范、风险管理、验证与确认、维护计划等 内容。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	CH3.5.5.11
	网络安全：
具备电子数据交换、远程控制或用户访问功能的独立软件和含有软件组件的产品，是否提供网络安全研究资 料，包括基本信息、实现过程、漏洞评估、结论等内容， 详尽程度取决于软件安全性级别。其中，基本信息包括软件信息、数据架构、网络安全能力、网络安全补丁、安全软件，实现过程包括风险管理、需求规范、验证与确认、可追溯性分析、更新维护计划，漏洞评估明确已知漏洞相关信息。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅关注相关内容是           否给出，资料的充分性、科学性等问题不作为不予立卷           的理由。
注2：注意查看是否按照相应软件安全性级别提交相应           资料。软件安全性级别判定的准确性不作为立卷审查的           要求。
	[image: image254.png]



	[image: image255.png]



	[image: image256.png]



	
	

	CH3.5.5.12
	互操作性：
通过电子接口与其他医疗器械或非医疗器械交换并使 用信息，是否提供互操作性研究资料，包括基本信息、 需求规范、风险管理、验证与确认、维护计划等内容。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	/
	该产品不涉及生物学评价相关条款。
注：CH3.5.6 默认不适用。



	
	提供了所有与患者直接或间接接触器械的生物学评价 资料，并包括：
（1）描述产品所用材料及与人体接触性质，设计和生产过程中可能引入的污染物和残留物，设计和生产过程 中可能产生的析出物（包括滤沥物和/或蒸发物）、降解产物、加工残留物，与医疗器械直接接触的包装材料 等相关信息。
（2）描述申报产品的物理和/或化学信息并考虑材料表征（如适用），如器械的物理作用可能产生生物学风险， 应当进行评价。
（3）生物学评价的策略、依据和方法。
（4）已有数据和结果的评价。
（5）选择或豁免生物学试验的理由和论证。
（6）完成生物学评价所需的其他数据。
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	注：对适用性进行判定。若适用，仅关注相关内容是否           提交，内容是否充分不作为不予立卷的理由。
	
	
	
	
	

	CH3.5.6
	生物学评价资料中认为需要开展的生物学试验，是否提 交了完整试验报告。
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	生物学试验应在具有生物学试验资质的医疗器械检验 机构按照相关标准进行试验。
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	国外实验室出具的生物学试验报告，附有国外实验室表 明其符合 GLP 实验室要求的质量保证文件。
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	若医疗器械材料可能释放颗粒进入患者和使用者体内， 从而产生与颗粒尺寸和性质相关风险，如纳米材料，对所有包含、产生或由其组成的医疗器械，是否提供相关生物学风险研究资料。
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	注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
	
	
	
	
	



	
	若根据申报产品预期用途，其会被人体吸收、代谢，如 可吸收产品，是否提供所用材料/物质与人体组织、细胞和体液之间相容性的研究资料。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
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	CH3.5.8
	生物源材料的安全性研究：
[image: image278.png]


对于含有同种异体材料、动物源性材料或生物活性物 质等具有生物安全风险的产品，是否提供相应生物安全 性研究资料。
[image: image279.png]


生物安全性研究资料应当包括：
（1）相应材料或物质的情况，组织、细胞和材料的获取、加工、保存、测试和处理过程。
（2）阐述来源，并说明生产过程中灭活和去除病毒和/  或传染性因子的工艺过程，提供有效性验证数据或相关 资料。
（3）说明降低免疫原性物质的方法和/或工艺过程，提 供质量控制指标与验证性实验数据或相关资料。
（4）支持生物源材料安全性的其他资料。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
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	/
	该产品不涉及灭菌要求。
注：CH3.5.9.1-CH3.5.9.3 默认不适用。

	CH3.5.9.1
	使用者灭菌：
[image: image283.png]


是否明确推荐的灭菌工艺（方法和参数）、所推荐灭 菌工艺的确定依据以及验证的相关研究资料。
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对可耐受两次或多次灭菌的产品，是否提供产品所推 荐灭菌工艺耐受性的研究资料。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	以非无菌状态交付，且使用前需灭菌的医疗器械，是否 提供证明包装能减少产品受到微生物污染的风险，且适 用于生产企业规定灭菌方法的研究资料。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
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	CH3.5.9.2
	生产企业灭菌：
是否明确灭菌工艺（方法和参数）和无菌保证水平
（SAL），并提供灭菌验证及确认的相关研究资料。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	CH3.5.9.3
	残留毒性：
产品经灭菌或消毒后可能产生残留物质,是否对灭菌或消毒后的产品进行残留毒性的研究，明确残留物信息及 采取的处理方法，并提供相关研究资料。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	CH3.5.9.4
	使用者清洁和消毒：
是否明确推荐的清洗和消毒工艺（方法和参数）、工艺 的确定依据以及验证的相关研究资料。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	CH3.5.10
	是否提供对开展动物试验研究进行科学决策论证/说明资料。
注1：理论上讲，是否需要开展动物试验，应在评估其           他研究的充分性基础上进行判定，立卷审查环节很难对           所有情况进行准确的判断。但对于有明确要求的（例如            有相关的指导原则要求）或其他在立卷环节可明确进行           判断的情形，立卷审查人员可给出结论。不属于上述情            形的，可勾选“不适用”，在审评环节再进一步进行判           断。
注2：若虽然未依照相关要求提交临床前动物试验研究           资料，但基本合理阐述了理由，可勾选“不适用”。
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	对于申请人经过论述认为需通过动物试验研究验证/确认产品风险控制措施有效性的，是否提供动物试验研究资料，研究资料应当包括试验目的、实验动物信息、受试器械和对照信息、动物数量、评价指标和试验结果、 动物试验设计要素的确定依据等内容。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	CH3.6
	是否提供与申报产品相关的已发表的非临床研究
（如尸体研究、生物力学研究等）文献/书目列表，并提供相关内容的复印件（外文应同时提供翻译件）。
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如未检索到与申报产品相关的非临床文献/书目，是否提供相关的声明。
注1：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。以上内容          均不勾选，本项目应选择“否”。
注2：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
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	CH3.7.1
	货架有效期：
是否提供货架有效期和包装研究资料，证明在货架有效 期内，在生产企业规定的运输贮存条件下，产品可保持 性能功能满足使用要求，具有微生物限度要求的产品还 应当符合微生物限度要求，以无菌状态交付的产品还应 保持无菌状态。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
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	使用稳定性：
是否提供使用稳定性/可靠性研究资料，证明在生产企业规定的使用期限/使用次数内，在正常使用、维护和校准（如适用）情况下，产品的性能功能满足使用要求。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
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	CH3.7.2
	运输稳定性：
是否提供了运输稳定性和包装研究资料，证明在生产企业规定的运输条件下，运输过程中的环境条件（例如： 震动、振动、温度和湿度的波动）不会对医疗器械的特性和性能，包括完整性和清洁度，造成不利影响。
注1：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关           资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不           予立卷的理由。
注2：应浏览研究目的、研究结论等信息，研究资料为           证明符合上文具体要求所开展的研究，才可勾选。
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	CH3.8
	按照免临床评价目录对比提交相关资料的，请回答“医疗器械免临床评价目录对比立卷审查表”中适用的问 题。并在此处给出最终的总结论。
注：若产品不包含免于进行临床评价的第二类、第三类           医疗器械，应选择“不适用”。
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对含有一次性使用的医疗器械，是否提供证明其无 法重复使用的支持性资料。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	是否提供了证明产品安全性、有效性的其他研究资料。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予           立卷的理由。
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	第 4 章——临床评价资料

	/
	请回答“医疗器械临床评价立卷审查表”中适用的问题。 并在此处给出最终的总结论。
注：若临床研究资料通过了立卷审查，则本项目选择
“是”。
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	第 5 章——产品说明书和标签样稿

	CH5.2
	提交了所有最小销售单元的标签样稿。
所提交标签包含了《医疗器械说明书和标签管理规 定》第十三条所要求的内容。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：仅审查是否包含相关内容，具体内容的科学性、           合理性和充分性，不作为不予立卷的理由。
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	CH5.3
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提交了所有最小销售单元的说明书。
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所提交说明书包含了《医疗器械说明书和标签管理规定》第十条所要求的内容。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：仅审查是否包含相关内容，具体内容的科学性、           合理性和充分性，不作为不予立卷的理由。
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	CH5.10
	如适用，应提交对产品信息进行补充说明的其他文件。
注：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资           料进行审查，资料的充分性等问题不作为不予立卷的理           由。
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	第 6A 章——质量管理体系文件

	CH6A.1
	是否提交了已按照相关法规要求建立相应的质量管理 体系，随时接受质量管理体系核查的承诺。
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	CH6A.3.1
	是否提交了产品描述信息。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
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	CH6A.3.2
	是否提交了产品一般生产信息。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
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	CH6A.4
	是否提交了质量管理体系程序。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
	[image: image345.png]



	
	[image: image346.png]



	
	

	CH6A.5
	是否提交了管理职责程序。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
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	CH6A.6
	是否提交了资源管理程序。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
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	CH6A.7
	是否提交了产品实现程序。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
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	CH6A.8
	是否提交了质量管理体系的测量、分析和改进程序。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
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	CH6A.9
	是否提交了其他对此次申报较为重要的质量体系程序 信息。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
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	第 6B 章——申报器械的质量管理体系信息

	CH6B.2
	是否提交了质量管理体系核查文件。
注：仅审查是否提交该文件，具体内容不作为不予立卷           的理由。
	[image: image358.png]



	
	[image: image359.png]



	
	



关于发布医疗器械产品适用强制性标准清单的通告
（2022 年第 42 号）
为进一步明确医疗器械强制性标准的适用情况，器审中心按照《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》的有关规定，依据国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心（以下简称标管中心）发布的强制性标准，经征求标管中心意见，形成了《医疗器械产品适用强制性标准清单》，为申请人/注册人确定具体产品适用的强制性国家标准和强制性行业标准提供参考。
特此通告。
附件：1.医疗器械产品适用强制性标准清单
2.医疗器械产品适用强制性标准清单使用说明
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心
2022 年 11 月 10 日
附件 1


医疗器械产品适用强制性标准清单

	分类编码
	产品名称
	适用强标

	01-0
1 超声手术设备及附件
	02 高强度超声治疗设备
	超声治疗仪、超声治疗系统、减脂聚焦超声治疗系统
	YY 9706.262-2021 医用电气
设备 第 2-62 部分：高强度超声治疗（HITU）设备的基本安全和基本性能专用要求 （实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	
	磁共振引导高强度聚焦超声治疗系统
	YY 9706.262-2021 医用电气
设备 第 2-62 部分：高强度超声治疗（HITU）设备的基本安全和基本性能专用要求 （实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	YY 9706.233-2021 医用
电气设备 第 2-33 部 分：医疗诊断用磁共振设备的基本安全和基本性能专用要求 （实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	YY 0592-2016 高强度聚
焦超声（HIFU）治疗系统
	

	
	
	肿瘤消融聚焦超声治疗系统、肿瘤聚焦超声治疗系统、肿瘤高强度聚焦超声治疗系统
	YY 9706.262-2021 医用电气
设备 第 2-62 部分：高强度超声治疗（HITU）设备的基本安全和基本性能专用要求 （实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	YY 0592-2016 高强度聚
焦超声（HIFU）治疗系统。
	
	

	01-0
2 激光手术设
	01 激光手术设备
	二氧化碳激光治疗机
	GB 11748-2005 二氧化碳激光治疗机
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	



	备及附件
	
	
	
	本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	
	

	
	
	掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	YY 0307-2011 连续波掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	YY 1300-2016 激光治疗设备 脉冲掺钕钇铝石榴石激光治疗机

	
	
	钬（Ho:YAG）激光治疗机
	YY 0846-2011 激光治疗设备掺钬钇铝石
榴石激光治疗机
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	

	01-0
3 高频/
	01 高频手术设备
	高频电灼仪
	GB9706.202-2021 医用电气设
备 第 2-2 部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本
	
	
	



	射频手术设备及附件
	
	
	性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	02 射频消融设备
	射频治疗仪、射频消融治疗仪、射频热凝器、射频消融发生器、射频消融系统
	YY 0897-2013 耳鼻喉射频消融设备
	GB9706.202-2021 医用
电气设备 第 2-2 部分： 高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	
	

	
	
	心脏消融系统
	GB9706.202-2021 医用电气设
备 第 2-2 部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	03 氩保护气凝设备
	01-03-03 分类下均适用
	GB9706.202-2021 医用电气设
备 第 2-2 部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	



	
	04 高频/射频用电极及导管
	腹腔镜手术剪
	GB9706.202-2021 医用电气设
备 第 2-2 部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	
	射频消融导管
	YY 0778-2018 射频消融导管
	GB9706.202-2021 医用
电气设备 第 2-2 部分： 高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	YY 0285.1-2017 血管内
导管 一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	

	
	05 射频消融设备用灌注泵
	01-03-05 分类下均适用
	GB9706.202-2021 医用电气设
备 第 2-2 部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	01-0
4 微波手术设备
	01 微波手术设备
	微波手术刀、微波消融仪、微波消融治疗仪
	GB 9706.206-2020 医用电气
设备 第 2-6 部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
	YY 0838-2021 微波热凝
设备
（实施时间： 2023/5/1）
	YY 0899-2020 医用微波
设备附件的通用要求
	



	01-0
	
	
	GB9706.236-2021 医用电气设
	YY 0001-2008 体外引发
碎石设备技术要求
	
	

	6 冲
	01 冲
	
	备 第 2-36 部分：体外引发碎
	
	
	

	击波
	击波碎
	体外引发碎石设备
	石设备的基本安全和基本性能
	
	
	

	手术
	石机
	
	专用要求（实施时间：2023 年
	
	
	

	设备
	
	
	5 月 1 日）
	
	
	

	01-0
	
	手术无影灯、移动式手术无影灯、应急手术无影灯
	YY 9706.241-2020 医用电气
设备 第 2-41 部分：
手术无影灯和诊断用照明灯的基本安全和基本性能专用要求
	
	
	

	8 手
	01 手
	
	
	
	
	

	术照
	术无影
	
	
	
	
	

	明设
	灯
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	01-1
	
	01-10-03 下适用产品均适用
	YY 0876-2013 直线型切割吻合器及组件
	YY 0875-2013 直线型吻
合器及组件
	
	

	0 其
	03 电
	
	
	
	
	

	他手
	动吻合
	
	
	
	
	

	术设
	器
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	02-0
	01 手术刀
	
	GB 8662-2006 手术刀片和手术刀柄的配合尺寸
	
	
	

	1 手
	
	手术刀片、一次性使用无菌
	
	
	
	

	术器
	
	手术刀片、一次性使用无菌
	
	
	
	

	械-
	
	取皮刀
	
	
	
	

	刀
	
	
	
	
	
	



	
	01 吻
	
	
	
	
	

	
	合器
（带
	吻合器
	YY 0875-2013 直线型吻合器
及组件
	
	
	

	
	钉）
	
	
	
	
	

	02-1
	02 吻合器
（不带钉）
	
	YY 0876-2013 直线型切割吻合器及组件
	
	
	

	3 手
	
	
	
	
	
	

	术器
	
	切割吻合器
	
	
	
	

	械-
	
	
	
	
	
	

	吻
	
	
	
	
	
	

	（缝
	
	
	
	
	
	

	）合
	
	合成可吸收缝合线、聚乙醇
	
	
	
	

	器械
	
	酸可吸收缝合线、聚乳酸可
	
	
	
	

	及材
	
	吸收缝合线、带针合成可吸
	
	
	
	

	料
	
	收缝合线、带针聚乙醇酸可
	
	
	
	

	
	06 可吸收缝合线
	吸收缝合线、带针聚乳酸可吸收缝合线、可吸收性外科缝线
动物源可吸收缝合线、带针
	YY 1116-2020 可吸收性外科缝线
	
	
	

	
	
	动物源可吸收缝合线、羊肠
	
	
	
	

	
	
	缝合线、胶原蛋白缝合线、
	
	
	
	

	
	
	带针羊肠缝合线、带针胶原
	
	
	
	

	
	
	蛋白缝合线
	
	
	
	



	
	07 不可吸收缝合线
	天然不可吸收缝合线、蚕丝缝合线、真丝缝合线、带针天然不可吸收缝合线、带针蚕丝缝合线、带针真丝缝合线
合成不可吸收缝合线、带针 合成不可吸收缝合线、聚丁 酯缝合线、不锈钢缝合线、聚丙烯缝合线、尼龙缝合  线、钛缝合线、聚酯缝合线、 聚酰胺缝合线
	YY
	0167-2020 非吸收性外科
缝线
	
	
	

	02-1
5 手术器械- 其他器械
	09 手柄
	手术刀柄
	GB
	8662-2006 手术刀片和手术刀柄的配合尺寸
	
	
	

	03-1
	01 造
	造影导管、血管造影导管、
	YY
	0285.1-2017 血管内导管
	
	
	



	3 神
	影导管
	外周血管用造影导管
	一次性使用无菌导管 第 1 部
	
	
	

	经和
	
	
	分：通用要求
	
	
	

	心血管手
术器
	02 导引导管
	导引导管、指引导管、支持导管、外周血管用导引导管
	YY 0285.1-2017 血管内导管
一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	
	
	

	械- 心血管介
入器
	03 中心静脉导管
	中心静脉导管、含药中心静脉导管
	YY 0285.1-2017 血管内导管
一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	YY 0285.3-2017 血管内
导管 一次性使用无菌导管 第 3 部分：中心静脉导管
	
	

	械
	05 灌注导管
	灌注导管
	YY 0285.1-2017 血管内导管
一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	
	
	

	
	
	冠状动脉球囊扩张导管、
	
	YY 0285.4-2017 血管内
导管 一次性使用无菌导管 第 4 部分：球囊扩张导管
	
	

	
	
	PTCA 导管、PTA 导管、PTCA
	
	
	
	

	
	06 球
	球囊扩张导管、非顺应性
	YY 0285.1-2017 血管内导管
	
	
	

	
	囊扩张
	PTCA 球囊扩张导管、主动脉
	一次性使用无菌导管 第 1 部
	
	
	

	
	导管
	内球囊导管、快速交换球囊
	分：通用要求
	
	
	

	
	
	扩张导管、带药球囊扩张导
	
	
	
	

	
	
	管
	
	
	
	

	
	07 切割球囊
	切割球囊、外周切割球囊
	YY 0285.1-2017 血管内导管
一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	
	
	

	
	08 造影球囊
	静脉造影球囊导管
	YY 0285.1-2017 血管内导管
一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	
	
	



	
	09 封堵球囊
	封堵球囊导管、阻断球囊导管
	YY 0285.1-2017 血管内导管
一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	
	
	

	
	10 血
	
	YY 0285.1-2017 血管内导管
	
	
	

	
	栓抽吸
	血栓抽吸导管
	一次性使用无菌导管 第 1 部
	
	
	

	
	导管
	
	分：通用要求
	
	
	

	
	11 套
	
	YY 0285.1-2017 血管内导管
	
	
	

	
	针外周
	套针外周导管
	一次性使用无菌导管 第 1 部
	
	
	

	
	导管
	
	分：通用要求
	
	
	

	
	12 穿刺针
	血管穿刺针
	YY 0450.1-2020 一次性使用
无菌血管内导管辅件 第 1 部分：导引器械
	
	
	

	
	13 导引套管
	导引套管
	YY 0450.1-2020 一次性使用
无菌血管内导管辅件 第 1 部分：导引器械
	
	
	

	
	14 导管鞘
	导管鞘、导引鞘、动脉鞘、静脉血管鞘、微穿刺血管
鞘、撕开型血管鞘
	YY 0450.1-2020 一次性使用
无菌血管内导管辅件 第 1 部分：导引器械
	
	
	

	
	15 扩张器
	扩张器
	YY 0450.1-2020 一次性使用
无菌血管内导管辅件 第 1 部分：导引器械
	
	
	

	
	16 导丝
	硬导丝、软头导丝、肾动脉导丝、微导丝、推送导丝、超滑导丝、导引导丝、造影
导丝
	YY 0450.1-2020 一次性使用
无菌血管内导管辅件 第 1 部分：导引器械
	
	
	



	
	26 微导管
	微导管、外周介入微导管、输送微导管、漂浮微导管、一次性使用微导管
	YY 0285.1-2017 血管内导管
一次性使用无菌导管 第 1 部分：通用要求
	
	
	

	
	
	医用电子直线加速器、医用电子回旋加速器、螺旋断层放射治疗系统、X 射线立体定向放射外科治疗系统、移动式电子束术中放射治疗系统
	
	
	GB 9706.201-2020
医
	

	
	
	
	GB 15213-2016 医用电子加速器性能和试验方法
	YY 1650-2019 X 射线图
像引导放射治疗设备性能和试验方法
	用电气设备 第 2-1 部分：能量为 1 MeV 至 50 MeV 电子加速器基本安
全和基本性能专用要求
	YY 0637-2013 医用电气设备 放射治疗计划系统的安全要求（有放射治疗计划
系统的适用）

	
	
	
	
	
	(2023-05-01)
	

	05-0
	
	
	
	
	
	

	1 放
	01 医
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	YY 9706.268-2022 医用
电气设备 第 2-68 部分：电子加速器、轻离子束治疗设备和放射性核素射束治疗设备用的
X 射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基本性能专用要求(2025-06-01)
	
	

	射治
	用电子
	
	
	
	
	

	疗设
	加速器
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	YY 0721-2009 医用电气设备
	
	
	

	
	
	
	放射治疗记录与验证系统的安
	
	
	

	
	
	
	全（有放射治疗记录与验证系
	
	
	

	
	
	
	统的适用）
	
	
	



	
	02 医用轻离子治疗系统
	医用轻离子治疗系统
	YY 1650-2019 X 射线图像引导放射治疗设备性能和试验方法
	YY 9706.264-2022 医用
电气设备
第 2-64 部分：轻离子束医用电气设备的基本安全和基本性能专用要求
(2025-06-01)
	YY 9706.268-2022 医用
电气设备 第 2-68 部分：电子加速器、轻离子束治疗设备和放射性核素射束治疗设备用的
X 射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
(2025-06-01)
	

	
	03 医用 X 射线治疗设备
	05-01-03 下产品均适用
	YY 9706.208-2021 医用电气
设备
第 2-8 部分：能量为 10
kV 至 1 MV 治疗 X 射线设备的基本安全和基本性能专用要求(2023-05-01)
	YY 0637-2013 医用电气
设备 放射治疗计划系统的安全要求（有放射治疗计划系统的适用）
	YY 0721-2009 医用电气
设备
放射治疗记录与验证系统的安全（有放射治疗记录与验证系统的适用）
	YY 1650-2019
X 射线图像
引导放射治疗设备
性能和试验方法

	
	04 伽玛射束远距离治疗机
	钴-60 远距离治疗机
	YY 0096-2019 钴-60 远距离
治疗机
	GB 9706.211-2020
医
用电气设备 第 2-11 部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求(2023-05-01)
	YY 0637-2013 医用电气
设备 放射治疗计划系统的安全要求（有放射治疗计划系统的适用）
	YY 0721-2009 医用电气设备
放射治疗记录与验证系统的安全（有放射治疗记录与验证系统的适用）

	
	
	
	YY 0775-2010 远距离放射治疗计划系统高能 X(γ)射束剂量计算准确性要求和试验方法
（如适用）
	YY 0831.1-2011 γ射束
立体定向放射治疗系统第 1 部分：头部多源γ 射束立体定向放射治疗系统（如适用）
	YY 0831.2-2015 γ射束
立体定向放射治疗系统第 2 部分：体部多源γ 射束立体定向放射治疗系统（如适用）
	



	
	
	体部多源伽玛（γ）射束立体定向放射治疗系统
	YY 0831.2-2015 γ射束立体
定向放射治疗系统 第 2 部分： 体部多源γ射束立体定向放射治疗系统
	GB 9706.211-2020
医
用电气设备 第 2-11 部分：γ射束治疗设备的基本安全和基本性能专用要求(2023-05-01)
	YY 0637-2013 医用电气
设备 放射治疗计划系统的安全要求（有放射治疗计划系统的适用）
	YY 0721-2009 医用电气设备
放射治疗记录与验证系统的安全（有放射治疗记录与验证系统的适用）

	
	
	
	YY 0775-2010 远距离放射治疗计划系统高能 X(γ)射束剂量计算准确性要求和试验方法
（如适用）
	YY 0831.1-2011 γ射束
立体定向放射治疗系统第 1 部分：头部多源γ 射束立体定向放射治疗系统（如适用）
	
	

	
	05 近距离后装治疗设备
	05-01-05 下产品均适用
	GB 9706.217 医用电气设备
第 2-17 部分：自动控制式近距离治疗后装设备的基本安全和基本性能专用要求
(2023-05-01)
	YY 0637-2013 医用电气
设备 放射治疗计划系统的安全要求（有放射治疗计划系统的适用）
	YY 0721-2009 医用电气
设备
放射治疗记录与验证系统的安全（有放射治疗记录与验证系统的适用）
	

	
	06 放射性粒籽植入治疗系统
	放射性粒籽植入治疗系统
	YY 1650-2019 X 射线图像引导放射治疗设备性能和试验方法
	YY 0637-2013 医用电气
设备 放射治疗计划系统的安全要求（有放射治疗计划系统的适用）
	YY 0721-2009 医用电气
设备
放射治疗记录与验证系统的安全（有放射治疗记录与验证系统的适用）
	YY 9706.268-2022 医用电
气设备
第 2-68 部分：电子加速器、轻离子束治疗设备和放射性核素射束治疗设备用的X 射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
(2025-06-01)



	
	01 放
	
	GB 9706.229-2021 医用电气
	
	
	

	05-0
2 放
	射治疗模拟系
统
	05-02-01 下产品均适用
	设备
第 2-29 部分：放射治疗模拟机的基本安全和基本性能
专用要求(2023-05-01)
	
	
	

	
	
	
	
	YY 9706.268-2022 医用
电气设备 第 2-68 部分：电子加速器、轻离子束治疗设备和放射性核素射束治疗设备用的
X 射线图像引导放射治疗设备的基本安全和基本性能专用要求
(2025-06-01)
	
	

	射治
	
	
	
	
	
	

	疗模
	02 放
	
	
	
	
	

	拟及
	射治疗
	
	
	
	
	

	图像
引导
	用 X 射
线图像
	05-02-02 下产品均适用
	YY 1650-2019 X 射线图像引导
放射治疗设备性能和试验方法
	
	
	

	设备
	引导系
	
	
	
	
	

	
	统
	
	
	
	
	

	05-0
3 放射治疗准直装置
	01X 辐
射放射治疗立体定向系统
	立体定向放射治疗计划系统
	YY 0832.2-2015X 辐射放射治
疗立体定向及计划系统 第 2 部分：体部 X 辐射放射治疗立体定向及计划系统
	YY 0637-2013 医用电气
设备 放射治疗计划系统的安全要求（有放射治疗计划系统的适用）
	YY 0721-2009 医用电气
设备
放射治疗记录与验证系统的安全（有放射治疗记录与验证系统的适用）
	

	
	
	X 辐射放射治疗立体定向系统
	YY 0832.1-2011X 射线放射治
疗立体定向及计划系统 第 1 部分：头部 X 射线放射治疗立
	
	
	

	
	
	
	体定向及计划系统
	
	
	



	
	02 准直限束装置
	—
	YY 0637-2013 医用电气设备放射治疗计划系统的安全要求
（有放射治疗计划系统的适用）
	YY 0721-2009 医用电气
设备
放射治疗记录与验证系统的安全（有放射治疗记录与验证系统的适用）
	
	

	06-0
1 诊断 X 射线机
	01 血管造影
X 射线机
	—
	GB 9706.243-2021 医用电气设
备 第 2-43 部分：介入操作 X 射线设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.103-2020 医用
电气设备 第 1-3 部分： 基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年
5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用电
气设备 第 2-54 部分：X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间：2023 年 5 月 1 日）

	
	02 泌尿 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	



	
	03 乳腺 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.245-2020 医用
电气设备 第 2-45 部分： 乳腺 X 射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	

	
	04 口腔 X 射线机
	—
	GB 9706.263-2020 医用电气
设备 第 2-63 部分：口外成像牙科 X 射线机基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.103-2020 医用
电气设备 第 1-3 部分： 基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年
5 月 1 日）
	GB 9706.265-2021 医用电
气设备 第 2-65 部分：口内成像牙科X 射线机基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）

	
	05 透视摄影
X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.243 -2021 医用电
气设备 第 2-43 部分：介入操作X 射线设备的基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5
月 1 日）



	
	06 移动式 C 形臂 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.243 -2021 医用电
气设备 第 2-43 部分：介入操作X 射线设备的基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5
月 1 日）

	
	07 摄影 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	

	
	08 透视 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	

	
	09 X 射
线骨密度仪
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	
	



	
	10 车载 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.263-2020 医用电
气设备 第 2-63 部分：口外成像牙科X 射线机基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5
月 1 日）

	
	
	
	GB 9706.245-2020 医用电气
设备 第 2-45 部分：乳腺 X 射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.263-2020 医用
电气设备 第 2-63 部分： 口外成像牙科 X 射线机基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	

	
	11 携带式 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	



	
	12 肢体数字化体层摄影 X 射线机
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.254-2020 医用
电气设备 第 2-54 部分：
X 射线摄影和透视设备的基本安全和基本性能专用要求（如适用）（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	

	06-0
2 X
射线计算机体层摄影设备
（CT
）
	01 X 射
线计算机体层摄影设备（CT）
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.244 -2021 医用
电气设备 第 2-44 部分：
X 射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	

	06-0
3 X
射线发 生、限束装置
	01 X
射线高压发生器
	X 射线高压发生器
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	



	
	02 X 射
线管
	—
	GB 9706.228-2020 医用电气
设备 第 2-28 部分：医用诊断
X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	03 X 射
线管组件
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228-2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	
	

	
	04 限束装置
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	06-0
4X 射线影像接收处理装置
	01 X 射
线影像增强 器、X 射线影像增强器电视系统
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	



	
	02 X 射
	
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	线探测
	
	
	
	
	

	
	器、X
	
	
	
	
	

	
	射线探
	—
	
	
	
	

	
	测器及
	
	
	
	
	

	
	其影像
	
	
	
	
	

	
	系统
	
	
	
	
	

	
	
	
	GB 9706.103-2020 医用电气
	
	
	

	
	01 透视摄影床
	透视摄影床、X 射线胃肠诊断床
	设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防
护（实施时间：2023 年 5 月 1
	
	
	

	06-0
	
	
	日）
	
	
	

	
	02 导管床
	
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	5 X
	
	
	
	
	
	

	射线
	
	
	
	
	
	

	附属
	
	导管床、介入手术台
	
	
	
	

	及辅
	
	
	
	
	
	

	助设
	
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	GB 9706.103-2020 医用电气
	
	
	

	
	03 X 射
线摄影患者支撑装置
	电动摄影平床、摄影平床、
X 射线摄影床、移动式 X 射线检查支架
	设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防
护（实施时间：2023 年 5 月 1
	
	
	

	
	
	
	日）
	
	
	



	
	12 穿刺定位引导装
置
	乳腺摄影立体定位装置、乳 腺活检定位装置、数控穿刺 引导仪、自动穿刺引导仪、经皮穿刺角度定位器、一次 性使用穿刺导入固定器、一 次性使用导向器、一次性使 用 CT 定位穿刺角度引导器、医学图像体外定位贴、X 线 摄片乳头定位贴、一次性使 用影像定位材料
	GB 9706.245-2020 医用电气
设备 第 2-45 部分：乳腺 X 射线摄影设备和乳腺摄影立体定位装置的基本安全和基本性能专用要求
	
	
	

	06-0
6 医用射线防护设备
	01 医用射线防护用具
	—
	YY 0318-2000 医用诊断 X 射线辐射防护器具 第 3 部分：防护服和性腺防护器具
	
	
	



	06-0
7 超声影像诊断设备
	01 超声脉冲回波成像设备
	超声诊断系统、超声诊断仪、内镜超声诊断仪、血管内超声诊断系统、血管内超声诊断仪
超声诊断系统、超声诊断 仪、鼻窦超声诊断仪、便携式超声诊断仪、超声膀胱扫描仪、皮肤超声诊断系统、全数字超声诊断系统、全数字超声诊断仪、推车式超声诊断仪、医用超声影像处理器、掌上超声诊断仪
	GB 9706.237-2020 医用电气
设备 第 2-37 部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间： 2023/5/1）
	GB 10152-2009 B 型超声
诊断设备
	
	

	
	02 超声回波多普勒成像设备
	彩色超声诊断仪、彩色多普勒超声诊断仪
	GB 10152-2009 B 型超声诊断
设备
	GB 9706.237-2020 医用
电气设备 第 2-37 部分： 超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间： 2023/5/1）
	
	



	06-0
8 超声影像诊断附属设备
	01 超声耦合
剂
	医用超声耦合剂
	YY 0299-2016 医用超声耦合剂
	
	
	

	
	04 超声探头
	06-08-04 下产品均适用
	GB 9706.237-2020 医用电气
设备 第 2-37 部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间： 2023/5/1）
	
	
	

	06-0
9 磁共振成像设备
（MR I）
	01 永磁型磁共振成
像系统
	永磁型磁共振成像系统、医用磁共振成像系统
	YY 9706.233-2021 医用电气
设备 第 2-33 部分：医疗诊断 用磁共振设备的基本安全和基 本性能专用要求 （实施时间： 2023/5/1）
	
	
	

	
	02 常导型磁共振成
像系统
	常导型磁共振成像系统、医用磁共振成像系统
	
	
	
	

	
	03 超导型磁共振成
像系统
	超导型磁共振成像系统、医用磁共振成像系统
	
	
	
	

	06-1
3 光学成像诊断设备
	01 红外热像仪
	06-13-01 下产品均适用
	YY 9706.257-2021 医用电气
设备 第 2-57 部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备基本安全和基本性能的专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	



	
	
	
	YY 9706.257-2021 医用电气
	
	
	

	
	02 红
	
	设备 第 2-57 部分：治疗、诊
	
	
	

	
	外线乳
腺诊断
	06-13-02 下产品均适用
	断、监测和整形/医疗美容使用
的非激光光源设备基本安全和
	
	
	

	
	仪
	
	基本性能的专用要求（实施时
	
	
	

	
	
	
	间：2023/5/1）
	
	
	

	
	03 光
	
	YY 9706.257-2021 医用电气
	
	
	

	
	相干断
	
	设备 第 2-57 部分：治疗、诊
	
	
	

	
	层成像
系统
	06-13-03 下产品均适用
	断、监测和整形/医疗美容使用
的非激光光源设备基本安全和
	
	
	

	
	（非眼
	
	基本性能的专用要求（实施时
	
	
	

	
	科）
	
	间：2023/5/1）
	
	
	

	
	04 手
	
	
	
	
	

	
	术显微
镜（非
	06-13-04 下产品均适用
	GB 11239.1-2005 手术显微镜
第 1 部分: 要求和试验方法
	
	
	

	
	眼科）
	
	
	
	
	

	06-1
4 医用内窥镜
	01 光学内窥镜
	膝关节内窥镜
	YY 1082-2007 硬性关节内窥镜
	YY 0068.1-2008 医用内
窥镜 硬性内窥镜 第 1 部分：光学性能及测试方法
	YY 0068.4-2009 医用内
窥镜
硬性内窥镜 第 4 部分：基本要求
	

	
	02 电凝切割
内窥镜
	膀胱电切内窥镜、前列腺电切内窥镜
	YY 0068.1-2008 医用内窥镜
硬性内窥镜 第 1 部分：光学性能及测试方法
	YY 0068.4-2009 医用内
窥镜
硬性内窥镜 第 4 部分：基本要求
	
	



	
	
	电子腹腔镜、电子喉镜、电
	
	
	
	

	
	
	子鼻咽喉内窥镜、电子肛肠
	
	
	
	

	
	03 电子内窥镜
	镜、电子小肠镜系统、电子膀胱镜、电子膀胱肾盂镜、电子大肠镜、电子胆道镜、
电子结肠镜、电子气管插管
	
	
	
	

	
	
	镜、电子十二指肠镜、电子
	
	
	
	

	
	
	胃镜、电子胸腹腔镜
	
	
	
	

	
	04 胶
	
	
	
	
	

	
	囊式内
窥镜系
	06-14-04 下产品均适用
	
	
	
	

	
	统
	
	
	
	
	

	06-1
	04 内窥镜送气装置
	
	
	
	
	

	5 内
	
	
	
	
	
	

	窥镜
功能
	
	内窥镜二氧化碳气腹机
	YY 0843-2011 医用内窥镜 内
窥镜功能供给装置 气腹机
	
	
	

	供给
	
	
	
	
	
	

	装置
	
	
	
	
	
	



	06-1
7 组合功能融合成像器械
	01 单光子发射及 X 射线计算机断层成像
系统
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228 -2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.244-2020 医用
电气设备 第 2-44 部分：
X 射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	

	
	02 正电子发射及 X 射线计算机断层成像系统
	—
	GB 9706.103-2020 医用电气
设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：诊断 X 射线设备的辐射防护（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.228 -2020 医用
电气设备 第 2-28 部分： 医用诊断 X 射线管组件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023 年 5 月 1 日）
	GB 9706.244-2020 医用
电气设备 第 2-44 部分：
X 射线计算机体层摄影设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	

	07-0
1 诊察辅助器械
	03 五官科检
查镜
	喉镜
	YY 91136-1999 新生儿喉镜
	
	
	

	
	05 表面检查灯
	医用检查灯、儿科检查灯、反光灯、头戴式检查灯、聚光灯
	YY 9706.241-2020 医用电气
设备 第 2-41 部分：
手术无影灯和诊断用照明灯的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间：2023/5/1）
	
	
	



	
	06 反光器具
	额戴反光镜
	YY 9706.241-2020 医用电气
设备 第 2-41 部分：
手术无影灯和诊断用照明灯的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间：2023/5/1）
	
	
	

	07-0
3 生理参数分析测量设备
	01 心电测 量、分析设备
	单道心电图机、多道心电图机、心电图机、心电图仪、心电分析系统
	YY 1139-2013 心电诊断设备
	GB 9706.225-2021 医用
电气设备 第 2-25 部分： 心电图机的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023.05.01）
	GB 9706.247-2021 医用
电气设备 第 2-47 部分: 动态心电图系统的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年
5 月 1 日）
	

	
	02 心脏电生理标测设备
	电生理标测仪、多道电生理记录仪
	YY 1079-2008 心电监护仪
	YY 0285.1-2017 血管内
导管 一次性使用无菌导管 第 1 部分
	GB 9706.227-2021 医用
电气设备 第 2-27 部分： 心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求
（2023.05.01）
	

	
	03 无创血压测量设备
	血压表、机械血压表、水银
血压表
	GB 3053-1993 血压计和血压
表
	
	
	

	
	
	电子血压计
	YY 0670-2008 无创自动测量
血压计
	
	
	

	
	
	动态血压记录仪、动态血压仪
	YY 0667-2008 医用电气设备
第 2 部分：自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专用要求
	
	
	



	
	04 体温测量设备
	玻璃体温计
	GB 1588-2001 玻璃体温计
	
	
	

	
	
	电子体温计
	YY 0785-2010 临床体温计--
连续测量的电子体温计性能要求
	
	
	

	
	05 脉搏血氧测量设备
	脉搏血氧仪
	YY 0784-2010 医用电气设备医用脉搏血氧仪设备基本安全和主要性能专用要求
	
	
	

	
	06 生理参数诱发诊断设备
	脑电图机
	GB 9706.226-2021 医用电气设
备 第 2-26 部分：脑电图机的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间 2023.05.01）
	YY 9706.240-2021 医用
电气设备 第 2-40 部分： 肌电及诱发反应设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间2023.05.01）
	
	



	07-0
4 监护设备
	01 病人监护设备
	呼吸气体监护仪
	YY 0601-2009 医用电气设备呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求
	病人监护仪、多参数监护仪：
YY 0668-2008 医用电气
设备 第 2-49 部分：多参数患者监护设备安全专用要求
YY 1079-2008 心电监护
仪
YY 0667-2008 医用电气
设备 第 2-30 部分：自动循环无创血压监护设备的安全和基本性能专用要求
GB 9706.237-2020 医用
电气设备 第 2-37 部分： 超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求（2023.05.01） GB 9706.227-2021 医用
电气设备 第 2-27 部分： 心电监护设备的基本安全和基本性能专用要求
（2023.05.01）
	
	

	07-0
7 超声测
	01 超声多普勒血流
	07-17-01 下产品均适用
	GB 9706.237-2020 医用电气
设备 第 2-37 部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本
	
	
	



	量、
	分析设
	
	性能专用要求
（实施时间：
	
	
	

	分析
	备
	
	2023/5/1）
	
	
	

	设备
	
	
	
	
	
	

	
	02 超声人体组织测量设备
	07-17-02 下产品均适用
	GB 9706.237-2020 医用电气
设备 第 2-37 部分：超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间： 2023/5/1）
	
	
	

	
	01 有
	
	
	
	
	

	
	创血压
	有创压力传感器
	YY 0781-2010 血压传感器
	
	
	

	07-1
0 附件、耗材
	传感器
	
	
	
	
	

	
	04 脉搏血氧
传感器
	—
	YY 0784-2010 医用电气设备医用脉搏血氧仪设备基本安全
和主要性能专用要求
	
	
	

	
	07 心
电导联线
	心电导联线
	YY 0828-2011 心电监护仪电缆和导联线
	
	
	

	
	01 治
	
	GB 9706.212-2020 医用电气设
	YY 0601-2009 医用电气
设备 呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求
	
	

	
	疗呼吸
	
	备
第 2-12 部分：重症护理呼
	
	
	

	08-0
	机（生
	呼吸机
	吸机的基本安全和基本性能专
	
	
	

	1 呼
	命支
	
	用要求（实施时间：2023 年 5
	
	
	

	吸设
	持）
	
	月 1 日）
	
	
	

	备
	02 急救和转
运用呼
	急救和转运呼吸机、急救呼吸机
	YY 0600.3-2007 医用呼吸机
基本安全和主要性能专用要求第 3 部分：急救和转运用呼吸
	YY 0601-2009 医用电气
设备 呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能
	
	



	
	吸机
	
	机
	专用要求
	
	

	
	03 高频呼吸机
	高频喷射呼吸机
	YY 0042-2018 高频喷射呼吸机
	YY 0601-2009 医用电气
设备 呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求
	
	

	
	04 家用呼吸机（生命支
持）
	呼吸机
	YY 9706.272-2021 医用电气设
备 第 2-72 部分:依赖呼吸机患者使用的家用呼吸机的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	YY 0601-2009 医用电气
设备 呼吸气体监护仪的基本安全和主要性能专用要求
	
	

	
	05 家用呼吸支持设备（非生命支
持）
	呼吸机、家用无创呼吸机
	YY 0600.1-2007 医用呼吸机
基本安全和主要性能专用要求第 1 部分：家用呼吸支持设备
	
	
	

	
	06 睡眠呼吸暂停治疗设备
	正压通气治疗机
	YY 9706.270-2021 医用电气
设备 第 2-70 部分:睡眠呼吸暂停治疗设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2024 年 5 月 1 日）
	
	
	

	08-0
2 麻醉器
	01 麻醉机
	麻醉系统、麻醉机
	GB 9706.213-2021 医用电气设
备 第 2-13 部分:麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要
	YY 0635.1-2013 吸入式
麻醉系统 第 1 部分:麻醉呼吸系统
	YY 0635.2-2009 吸入式
麻醉系统第 2 部分:麻醉气体净化系统传递和收
	YY 0635.3-2009 吸入式麻
醉系统 第 3 部分麻醉气体输送装置



	械
	
	
	求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	集系统
	

	
	
	
	YY 0635.4-2009 吸入式麻醉
系统 第 4 部分:麻醉呼吸机
	
	
	

	
	01 体外除颤设备
	—
	GB 9706.204-2022 医用电气设
备 第 2-4 部分：心脏除颤器的基本安全和基本性能专用要求
（2024/8/1）
	
	
	

	08-0
	
	
	GB 9706.219-2021 医用电气
	
	
	

	3 急
	
	
	设备 第 2-19 部分:婴儿培养
	
	
	

	救设
	
	
	箱的基本安全和基本性能专用
	
	
	

	备
	
	
	要求（实施时间：2023 年 5 月
	
	
	

	
	02 婴
	
	1 日）
	
	
	

	
	儿培养
	—
	婴儿转运培养箱：YY
	
	
	

	
	箱
	
	9706.220-2021 医用电气设备
	
	
	

	
	
	
	第 2-20 部分:婴儿转运培养箱
	
	
	

	
	
	
	的基本安全和基本性能专用要
	
	
	

	
	
	
	求（实施时间：2023 年 5 月 1
	
	
	

	
	
	
	日）
	
	
	



	
	
	
	YY 9706.221-2021 医用电气
	
	
	

	
	03 婴
	
	设备 第 2-21 部分:婴儿辐射
	
	
	

	
	儿辐射
	—
	保暖台的基本安全和基本性能
	
	
	

	
	保暖台
	
	专用要求（实施时间：2024 年
	
	
	

	
	
	
	5 月 1 日）
	
	
	

	
	05 人
	便携式氧气呼吸器、简易呼吸器、人工复苏器、人工呼吸器、一次性使用简易呼吸器、一次性使用人工复苏器
	
	
	
	

	
	工复苏
	
	YY 0600.4-2013 医用呼吸机
	
	
	

	
	器（简
	
	基本安全和主要性能专用要求
	
	
	

	
	易呼吸
	
	第 4 部分：人工复苏器
	
	
	

	
	器）
	
	
	
	
	

	
	06 气
	
	YY 0600.5-2011 医用呼吸机
	
	
	

	
	动急救
	气动急救复苏器
	基本安全和主要性能专用要求
	
	
	

	
	复苏器
	
	第 5 部分：气动急救复苏器
	
	
	

	
	02 医
	医用分子筛制氧机、家用分
	YY 9706.269-2021 医用电气设
备 第 2-69 部分:氧气浓缩器的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	用分子
	子筛制氧机、小型医用制氧
	
	
	
	

	
	筛制氧
	机、便携式制氧机、医用氧
	
	
	
	

	08-0
	机
	气浓缩器
	
	
	
	

	4 医
	
	
	
	
	
	

	用制
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	YY 9706.269-2021 医用电气设
备 第 2-69 部分:氧气浓缩器的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	氧设
	
	
	
	
	
	

	备
	04 医
	医用膜分离制氧机、家用膜
	
	
	
	

	
	用膜分
	分离制氧机、小型医用制氧
	
	
	
	

	
	离制氧
	机、便携式制氧机、膜分离
	
	
	
	

	
	机
	弥散富氧机
	
	
	
	



	08-0
5 呼吸、麻 醉、急救设备辅助装置
	01 麻醉蒸发器
	麻醉蒸发器、蒸发器、麻醉气体输送装置
	GB 9706.213-2021 医用电气设
备 第 2-13 部分:麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	YY 0635.3-2009 吸入式
麻醉系统 第 3 部分麻醉气体输送装置
	
	

	
	02 医用呼吸道湿化
器
	医用呼吸道湿化器
	YY 0786-2010 医用呼吸道湿化器 呼吸湿化系统的专用要求
	
	
	

	
	06 气管插管用喉镜
	麻醉喉镜
	YY 0499-2004 麻醉喉镜通用技术条件
	yy 0498.1-2004 喉镜连接件 第 1 部分:常规挂钩型手柄-窥视片接头
	YY 0498.2-2004 喉镜连
接件 第 2 部分:微型电灯 螺纹和带常规窥视片的灯座
	

	
	
	麻醉咽喉镜
	YY 91123-1999 麻醉咽喉镜（连接部分作废）
	yy 0498.1-2004 喉镜连接件 第 1 部分:常规挂钩型手柄-窥视片接头
	YY 0498.2-2004 喉镜连
接件 第 2 部分:微型电灯 螺纹和带常规窥视片的灯座
	

	
	10 麻醉气体净化传递和收
集系统
	麻醉气体净化系统
	GB 9706.213-2021 医用电气设
备 第 2-13 部分:麻醉工作站的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	YY 0635.2-2009 吸入式
麻醉系统第 2 部分:麻醉气体净化系统传递和收集系统
	
	

	
	15 氧气吸入器
	浮标式氧气吸入器
	YY 1107-2003 浮标式氧气吸入器
	
	
	



	
	01 电
	
	
	
	
	

	
	位治疗
	电位治疗仪
	YY 0649-2016 电位治疗设备
	
	
	

	
	设备
	
	
	
	
	

	
	
	
	YY 9706.210-2021 医用电气设
	
	
	

	
	
	
	备 第 2-10 部分：神经和肌肉
	
	
	

	
	
	干扰电治疗仪
	刺激器的基本安全和基本性能
	
	
	

	09-0
1 电疗设备/ 器具
	03 低中频治疗设备
	
	专用要求（实施时间：
2023/5/1）
	
	
	

	
	
	神经和肌肉刺激器
	YY 9706.210-2021 医用电气设
备 第 2-10 部分：神经和肌肉刺激器的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
	
	
	

	
	
	
	2023/5/1）
	
	
	

	
	05 神
	
	YY 9706.210-2021 医用电气设
	
	
	

	
	经和肌
	神经和肌肉刺激器用体内
	备 第 2-10 部分：神经和肌肉
	
	
	

	
	肉刺激
	电极、神经和肌肉刺激器用
	刺激器的基本安全和基本性能
	
	
	

	
	器用电
	体表电极
	专用要求（实施时间：
	
	
	

	
	极
	
	2023/5/1）
	
	
	

	09-0
	01 热传导治疗设备
	
	YY 9706.235-2021 医用电气设
	
	
	

	2 温
	
	
	备 第 2-35 部分：医用毯、垫
	
	
	

	热
	
	医用加温毯
	或床垫式加热设备的基本安全
	
	
	

	（冷
	
	
	和基本性能专用要求（实施时
	
	
	

	）治
	
	
	间：2023/5/1）
	
	
	

	疗设
	
	热敷贴
	YY 0060-2018 热敷贴（袋）
	
	
	



	备/ 器具
	
	医用升温毯
	YY 9706.235-2021 医用电气设
备 第 2-35 部分：医用毯、垫或床垫式加热设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	

	
	02 热
辐射治疗设备
	09-02-02 下产品均适用
	YY0323-2018 红外治疗设备安全专用要求
	YY 0306-2018《热辐射
类治疗设备安全专用要求》
	YY 0323-2018 红外治疗
设备安全专用要求
	

	09-0
3 光治疗设备
	01 激光治疗设备
	掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	YY 0307-2011 连续波掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	YY 1300-2016 激光治疗
设备 脉冲掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	YY 1475-2016 激光治疗
设备 Q 开关掺钕钇铝石榴石激光治疗机
	GB 9706.222-2022
医用电
气设备 第2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能 专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）

	
	
	
	GB 7247.1-2012 激光产品的
安全 第 1 部分：设备分类、要求
	
	
	

	
	
	二氧化碳激光治疗机
	GB 11748-2005 二氧化碳激光治疗机
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	GB 7247.1-2012 激光产品
的安全 第 1 部分：设备分类、要求



	
	
	掺铒光纤激光治疗仪
	GB 9706.222-2022
医用电气
设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	YY 1301-2016 激光治疗
设备 铒激光治疗机
	

	
	
	红宝石激光治疗仪
	
	
	YY 0983-2016 激光治疗
设备 红宝石激光治疗机
	

	
	
	氦氖激光治疗机
	
	
	GB 12257-2000 氦氖激光
治疗机通用技术条件
	

	
	02 光动力激光治疗设备
	半导体激光光动力治疗机
	YY 0845-2011 激光治疗设备半导体激光光动力治疗机
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	

	
	03 光动力治疗设备
	09-03-03 下产品均适用
	YY 9706.257-2021 医用电气
设备 第 2-57 部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备基本安全和基本性能的专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	



	
	04 强脉冲光治疗设备
	09-03-04 下产品均适用
	YY 9706.257-2021 医用电气
设备 第 2-57 部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备基本安全和基本性能的专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	

	
	05 红光治疗设备
	09-03-05 下产品均适用
	YY 9706.257-2021 医用电气
设备 第 2-57 部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备基本安全和基本性能的专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	

	
	06 蓝光治疗设备
	婴儿光治疗仪、新生儿黄疸治疗仪、婴儿光治疗床
	YY 9706.250-2021 医用电气设
备 第 2-50 部分:婴儿光治疗设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	

	
	07 紫外治疗设备
	09-03-07 下产品均适用
	YY 9706.257-2021 医用电气
设备 第 2-57 部分：治疗、诊断、监测和整形/医疗美容使用的非激光光源设备基本安全和基本性能的专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	



	09-0
4 力疗设备/ 器具
	06 气囊式体外反搏装置
	气囊式体外反搏装置
	GB 10035-2017 气囊式体外反搏装置
	
	
	

	09-0
6 超声治疗设备
	01 超声治疗设备
	超声治疗系统
	YY 0830-2011 浅表组织超声治
疗设备
	
	
	

	
	
	超声理疗仪
	GB 9706.205-2020 医用电气设
备 第 2-5 部分：超声理疗设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023/5/1）
	YY 9706.262-2021 医用
电气设备 第 2-62 部分： 高强度超声治疗（HITU） 设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间：2023/5/1）
	
	

	09-0
7 高频治疗设备
	01 射频热疗
设备
	射频热疗系统、射频热疗机
	YY 0777-2010 射频热疗设备
	
	
	

	
	02 射频浅表治疗设备
	09-07-02 下产品均适用
	GB9706.202-2021 医用电气设
备 第 2-2 部分：高频手术设备及高频附件的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	03 微
	微波热疗机
	YY 0839-2011 微波热疗设备
	
	
	



	
	波治疗设备
	微波热疗机、微波辅助治疗系统、微波治疗仪
	GB 9706.206-2020 医用电气设
备 第 2-6 部分：微波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023/5/1）
	YY 0899-2020 医用微波
设备附件的通用要求
	
	

	
	04 短波治疗仪
	短波治疗仪
	GB 9706.203-2020 医用电气设
备 第 2-3 部分：短波治疗设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023/5/1）
	
	
	

	
	01 血
	
	
	
	
	

	10-0
1 血
	液成分
分离设
	离心式血液成分分离设备
	YY 1413-2016 离心式血液成分
分离设备
	
	
	

	液分
	备
	
	
	
	
	

	离、
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	处
	
	
	
	
	
	

	理、
	05 血
	
	YY 0765.1-2009 一次性使用血
	
	
	

	贮存
设备
	浆病毒
灭活设
	病毒灭活设备
	液及血液成分病毒灭活器材
第 1 部分：亚甲蓝病毒灭活器
	
	
	

	
	备
	
	材
	
	
	



	10-0
2 血液分离、处 理、贮存器具
	01 血袋
	一次性使用紫外线透疗血液容器
	YY 0327-2002 一次性使用紫外线透疗血液容器
	
	
	

	
	
	一次性使用血袋、一次性使用血液成分收集袋、一次性使用血浆袋
	GB 14232.1-2020 人体血液及
血液成分袋式塑料容器 第 1 部分：传统型血袋（实施时间：
2022/2/1）
	GB 14232.3-2011 人体血
液及血液成分袋式塑料容器 第 3 部分：含特殊组件的血袋系统
	GB 14232.4—2021 人体
血液及血液成分袋式塑料容器
第 4 部分：含特殊组件的单采血袋系统（实施时间：
2023-06-01）
	

	
	02 离心式血液成分分离器
	一次性使用离心袋式血液成分分离器
	YY 0613-2007 一次性使用离心袋式血液成分分离器
	
	
	

	
	
	一次性使用离心杯式血液成分分离器
	YY 0584-2005 一次性使用离心杯式血液成分分离器
	
	
	

	
	04 输血器
	一次性使用泵用输血器
	GB 8369.2-2020 一次性使用输血器 第 2 部分：压力输血设备用（实施时间：2022/6/1）
	
	
	

	
	
	一次性使用输血器
	GB8369.1-2019 一次性使用输血器第 1 部分：重力输血式
	
	
	



	10-0
3 血液净化及腹膜透析设备
	01 血液透析设备
	血液透析设备、血透析滤过设备
	YY 0054-2010 血液透析设备
	GB9706.216-2021 医用
电气设备 第 2-16 部分: 血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求 （实施日期： 2023-05-01）
	
	

	
	02 连续性血液净化设备
	连续性血液净化设备
	YY 0645-2018 连续性血液净化设备
	GB9706.216-2021 医用
电气设备 第 2-16 部分: 血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求 （实施日期： 2023-05-01）
	
	

	
	03 血液灌流设备
	血液灌流机
	YY 0790-2010 血液灌流设备
	GB9706.216-2021 医用
电气设备 第 2-16 部分: 血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求 （实施日期： 2023-05-01）
	
	



	
	04 人工肝设备
	—
	GB9706.216-2021 医用电气设
备 第 2-16 部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施日期：2023-05-01）
	
	
	

	
	05 血液透析辅助设备
	血液净化辅助血泵
	GB9706.216-2021 医用电气设
备 第 2-16 部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施日期：2023-05-01）
	
	
	

	
	
	血液透析机用水处理设备
	YY 0793.1-2010 血液透析和相关治疗用水处理设备技术要求
第 1 部分：用于多床透析
	
	
	

	
	06 腹膜透析设备
	腹膜透析机
	GB9706.239-2021 医用电气设
备 第 2-39 部分:腹膜透析设备的基本安全和基本性能专用要求（实施日期：2023-05-01）
	
	
	

	
	08 血脂分离设备
	—
	GB9706.216-2021 医用电气设
备 第 2-16 部分:血液透析、血液透析滤过和血液滤过设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施日期：2023-05-01）
	
	
	

	10-0
4 血液净化及
	01 血液透析器具
	一次性使用血液净化体外 循环血路、一次性使用连续性血液净化管路
	YY 0267-2016 血液透析及相关治疗 血液净化装置的体外循环血路
	
	
	



	腹膜
	
	
	YY 0053-2016 血液透析及相关治疗 血液透析器、血液透析滤过器、血液滤过器和血液浓缩器
	
	
	

	透析
	
	一次性使用中空纤维血液
	
	
	
	

	器具
	
	透析器、一次性使用中空纤
	
	
	
	

	
	
	维血液透析滤过器、一次性
	
	
	
	

	
	
	使用中空纤维血液滤过器、
	
	
	
	

	
	
	一次性使用高通量透析器
	
	
	
	

	
	02 血液灌流器具
	一次性使用血浆胆红素吸附器
	YY 1290-2016 一次性使用胆红素血浆吸附器
	
	
	

	
	03 血液净化辅助器
具
	一次性使用中空纤维血浆分离器
	YY 0465-2019 一次性使用空心纤维血浆分离器和血浆成分分离器
	
	
	

	10-0
5 心肺转
	01 心肺转流用泵
	心肺转流系统用离心泵
	YY 1412-2016 心肺转流系统
离心泵
	
	
	

	
	
	心肺转流系统用滚压式血
泵
	GB 12260-2017 心肺转流系统
滚压式血泵
	
	
	

	流设备
	03 热
交换设备
	心肺转流系统用热交换水箱
	GB 12263-2017 心肺转流系统热交换水箱
	
	
	



	
	
	一次性使用中空纤维氧合
	
	
	
	

	
	01 氧
	器、一次性使用鼓泡式氧合
	YY 0604-2016 心肺转流系统
	
	
	

	
	合器
	器、一次性使用集成式膜式
	血气交换器（氧合器）
	
	
	

	
	
	氧合器
	
	
	
	

	
	03 微栓过滤器
	一次性使用心肺转流系统 动脉管路血液过滤器、一次性使用动脉过滤器、一次性使用血液微栓过滤器
	YY 0580-2011 心血管植入物及人工器官 心肺转流系统 动脉管路血液过滤器
	
	
	

	10-0
	
	
	YY 0053-2016 血液透析及相关治疗 血液透析器、血液透析滤过器、血液滤过器和血液浓缩器
	
	
	

	6 心
	04 血
	
	
	
	
	

	肺转
	液浓缩
	一次性使用血液浓缩器
	
	
	
	

	流器
	器
	
	
	
	
	

	具
	
	
	
	
	
	

	
	05 心
	
	
	
	
	

	
	脏停跳
	一次性使用心脏停跳液灌
	YY 0485-2020 一次性使用心脏
	
	
	

	
	液灌注
	注管
	停跳液灌注器
	
	
	

	
	器
	
	
	
	
	

	
	
	一次性使用人工心肺机体
	
	
	
	

	
	06 心
	外循环管道、一次性使用颈
	YY 1048-2016 心肺转流系统
	
	
	

	
	肺转流
	动脉转流管、一次性使用体
	体外循环管道
	
	
	

	
	用管路
	外循环用配套血管路
	
	
	
	

	
	及接头
	一次性使用静脉插管、一次
	YY 0948-2015 心肺流转系统一
	
	
	

	
	
	性使用动脉插管
	次性使用动静脉插管
	
	
	



	11-0
1 湿
	03 压力蒸汽灭菌器
	手提式压力蒸汽灭菌器
	YY 0504-2016 手提式蒸汽灭菌
器
	
	
	

	热消
	
	
	
	
	
	

	毒灭
菌设
	
	大型压力蒸汽灭菌器
	GB 8599-2008 大型蒸汽灭菌器
技术要求 自动控制型
	YY 0731-2009 大型蒸汽
灭菌器 手动控制型
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	11-0
	02 热空气灭菌器
	
	
	
	
	

	2 干
	
	
	
	
	
	

	热消
毒灭
	
	热空气型干热灭菌器
	YY 1275-2016 热空气型干热灭
菌器
	
	
	

	菌设
	
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	11-0
	03 环氧乙烷灭菌器
	
	
	
	
	

	3 化
	
	
	
	
	
	

	学消
毒灭
	
	环氧乙烷灭菌器
	YY 0503-2016 环氧乙烷灭菌器
	
	
	

	菌设
	
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	12-0
	
	
	GB 16174.2-2015 手术植入物
有源植入式医疗器械第 2 部分：心脏起搏器
	
	
	

	1 心
	01 植
	
	
	
	
	

	脏节
律管
	入式心
脏起搏
	植入式心脏起搏器
	
	
	
	

	理设
	器
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	



	
	01 单/ 多部件金属骨固定器械及附件
	金属锁定接骨板、金属非锁
	YY 0017-2016 骨接合植入物
	
	
	

	13-0
	
	定接骨板
	金属接骨板
	
	
	

	1 骨
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	接合
	
	
	
	
	
	

	植入
	
	金属锁定接骨螺钉、金属非
	YY 0018-2016 骨接合植入物
	
	
	

	物
	
	锁定接骨螺钉
	金属接骨螺钉
	
	
	

	13-0
	01 髋关节假体
	髋关节假体系统、髋关节假体、髋臼假体、髋关节股骨假体
	YY 0118-2016 关节置换植入物髋关节假体
	
	
	

	4 关
	
	
	
	
	
	

	节置
	
	膝关节假体系统、膝关节假
	
	
	
	

	换植入物
	02 膝关节假体
	体、膝关节股胫假体、膝关节髌股假体、膝关节髌股胫假体、膝关节股骨假体、膝
关节髌骨假体、膝关节胫骨
	YY 0502-2016 关节置换植入物膝关节假体
	
	
	

	
	
	假体
	
	
	
	

	13-0
	
	
	
	
	
	

	5 骨
	01 丙
	
	
	
	
	

	科填
充和
	烯酸树
脂骨水
	丙烯酸树脂骨水泥
	YY 0459-2003 外科植入物 丙
烯酸类树脂骨水泥
	
	
	

	修复
	泥
	
	
	
	
	

	材料
	
	
	
	
	
	

	13-0
	01 整
	硅橡胶外科整形植入物
	YY 0334-2002 硅橡胶外科植入
	
	
	



	9 整形及普通外科植入物
	形填充
材料
	
	物通用要求
	
	
	

	
	03 乳
房植入物
	人工乳房植入体、乳房植入体、硅凝胶填充乳房植入体
	YY 0334-2002 硅橡胶外科植入物通用要求
	
	
	

	
	10 软
组织扩张器
	软组织扩张器
	YY 0333-2010 软组织扩张器
	
	
	

	14-0
1 注射、穿刺器械
	01 注射泵
	注射泵
	GB 9706.224-2021 医用电气设
备 第 2-24 部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	02 无菌注射器
	一次性使用无菌注射器
	GB 15810-2019 一次性使用无菌注射器
	
	
	

	
	05 玻璃注射器
	全玻璃注射器
	YY 1001.1-2004 玻璃注射器
第 1 部分：全玻璃注射器
	YY 1001.2-2004 玻璃注
射器 第 2 部分：蓝芯全玻璃注射器
	
	

	
	06 注
射针
	一次性使用无菌注射针
	GB 15811-2016 一次性使用无
菌注射针
	
	
	



	
	
	电子镇痛泵、电子输注泵、
	GB 9706.224-2021 医用电气设
备 第 2-24 部分：输液泵和输液控制器的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2023 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	
	微量注药泵、全自动注药
	
	
	
	

	
	01 输
	泵、微电脑电动注药泵、便
	
	
	
	

	
	液泵
	携式输液泵、输液泵、急救
	
	
	
	

	
	
	输液泵、容积输液泵、医用
	
	
	
	

	
	
	输液泵
	
	
	
	

	14-0
	04 无源输注泵
	一次性使用输注泵
	YY 0451-2010 一次性使用便携式输注泵 非电驱动
	
	
	

	2 血
管内输液
	
	一次性使用微孔过滤输液器
	YY 0286.1-2019 专用输液器
第 1 部分:一次性使用微孔过滤输液器
	
	
	

	器械
	
	
	YY 0286.3-2017 专用输液器
	
	
	

	
	05 输液器
	避光输液器
	第 3 部分：一次性使用避光输
液器
	
	
	

	
	
	
	YY 0286.2-2006 专用输液器
	
	
	

	
	
	滴定管式输液器
	第 2 部分：一次性使用滴定管
	
	
	

	
	
	
	式输液器 重力输液式
	
	
	

	
	
	重力输液器、重力式输液器
	GB 8368-2018 一次性使用输液
器 重力输液式
	
	
	

	
	06 静脉输液
针
	一次性使用静脉输液针
	GB 18671-2009 一次性使用静脉输液针
	
	
	



	
	08 输液连接管路
	输液连接管路
	YY 0585.2-2019 压力输液设备
用一次性使用液路及附件 第 2 部分:附件
	
	
	

	
	
	泵用输液管路压力输液管路微量泵前管
	YY 0585.1-2019 压力输液设备
用一次性使用液路及附件 第 1 部分:液路
	
	
	

	
	09 输液、输血用连接件及附件
	输液用两路开关、输液用防回流阀、
输液用高压三通
	YY 0585.2-2019 压力输液设备
用一次性使用液路及附件 第 2 部分:附件
	
	
	

	
	
	输液过滤器
	YY 0585.3-2018 压力输液设备
用一次性使用液路及附件 第 3 部分：过滤器
	
	
	

	
	
	输液用防回流阀
	YY 0585.4-2009 压力输液装置用一次性使用液路及其附件 第 4 部分：防回流阀
	
	
	

	
	
	一次性使用去白细胞过滤
器
	YY 0329-2009 一次性使用去白
细胞滤器
	
	
	



	14-0
5 非血管内导
（插
）管
	03 导尿管
	无球囊导尿管、双腔球囊导尿管、三腔球囊导尿管、硅橡胶导尿管、橡胶导尿管、导尿管、硅橡胶带囊尿道导管、尿道导管、双气囊三腔导管、无菌梅花头导尿引流管、气囊导尿管、双囊四腔导尿管、医用橡胶导尿管、乳胶导尿管、多腔球囊导尿管、测温导尿管、乳胶菌状导尿管、单腔导尿管、双腔气囊导尿管、间歇性导尿管
	YY 0325-2016 一次性使用无菌导尿管
	
	
	

	14-0
7 清洗、灌 洗、吸 引、给药器械
	01 冲洗器械
	洗胃机
	YY 1105-2008 电动洗胃机
	
	
	

	14-0
9 不
	01 外
科织造
	外科纱布敷料
	YY 0594-2006 外科纱布敷料通
用要求
	
	
	



	可吸收外科敷
料
	布类敷料
	
	
	
	
	

	14-1
3 手术室感染控制用品
	02 手术膜
	手术膜、手术贴膜、医用手术薄膜巾、手术薄膜、医用手术护膜
	YY 0852-2011 一次性使用无菌手术膜
	
	
	

	14-1
4 医护人员防护用品
	01 防护口罩
	外科口罩
	YY 0469-2011 医用外科口罩
	
	
	

	
	
	医用防护口罩
	GB 19083-2010 医用防护口罩
技术要求
	
	
	

	
	02 防护服
	一次性医用防护服
	GB 19082-2009 医用一次性防护服技术要求
	
	
	

	15-0
3 医用病床
	01 电
动病床
	15-03 下产品均适用
	YY 9706.252-2021 医用电气设
备 第 2-52 部分:医用病床的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	
	
	

	
	02 手
动病床
	
	
	
	
	

	
	03 医用婴儿
床
	
	
	
	
	

	16-0
3 视光设
	01 验光设备
和器具
	验光仪
	YY 0673-2008 眼科仪器 验光
仪
	
	
	

	
	
	验光头
	YY 0674-2008 眼科仪器 验光
	
	
	



	备和
	
	
	头
	
	
	

	器具
	
	
	
	
	
	

	
	02 视
	
	
	
	
	

	
	功能检
查设备
	角膜曲率计
	GB 38455-2019 眼科仪器 角膜
曲率计（实施时间 2022/1/1）
	
	
	

	
	和器具
	
	
	
	
	

	
	01 眼
	
	GB 9706.222-2022
医用电气
设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求
（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	
	

	16-0
4 眼
	科激光
诊断设
	16-04-01 下产品均适用
	
	
	
	

	科测
	备
	
	
	
	
	

	量诊
	
	
	
	
	
	

	断设
	
	
	
	
	
	

	备和
	
	
	
	
	
	

	
	
	眼底照相机、数字眼底照相
	
	
	
	

	器具
	05 眼用照相机
	机、免散瞳眼底照相机、免散瞳数码眼底照相机、无散瞳数码眼底照相机、手持式
	YY 0634-2008 眼科仪器 眼底照相机
	
	
	

	
	
	免散瞳眼底照相机
	
	
	
	



	16-0
5 眼科治疗和手术设 备、辅助器具
	02 眼科激光治疗设备
	16-05-02 下产品均适用
	GB 7247.1-2012 激光产品的
安全 第 1 部分：设备分类、要求
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	
	

	
	
	半导体激光眼科治疗机
	YY 1289-2016 激光治疗设备眼科半导体激光光凝仪
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	

	
	
	准分子激光角膜屈光治疗机
	YY 0599-2015 激光治疗设备准分子激光角膜屈光治疗机
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	



	
	
	Q 开关掺钕钇铝石榴石激光眼科治疗机
	YY 0789-2010Q 开关 Nd：YAG
激光眼科治疗机
	GB 7247.1-2012 激光产
品的安全 第 1 部分：设备分类、要求
	GB 9706.222-2022
医
用电气设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	

	
	05 其他眼科治疗和手术设备
	眼科手术显微镜
	YY 1296-2016 光学和光子学手术显微镜 眼科用手术显微镜的光危害
	
	
	

	
	
	眼科手术显微镜
	GB 11239.1-2005 手术显微镜
第 1 部分: 要求和试验方法
	
	
	

	
	06 眼科治疗和手术辅助器具
	眼内照明器、眼内照明器光纤探头
	YY 0792.1-2016 眼科仪器 眼
内照明器 第 1 部分：要求和试验方法
	
	
	

	
	
	眼内照明器
	YY 0792.2-2010 眼科仪器 眼
内照明器 第 2 部分：光辐射安全的基本要求和试验方法
	
	
	



	
	
	角膜塑形用硬性透气接触
	YY 0477-2016 角膜塑形用硬性
	
	
	

	
	
	镜
	透气接触镜
	
	
	

	
	01 接触镜
	硬性角膜接触镜、硬性透氧
角膜接触镜、角膜塑形用硬性透气接触镜
	GB 11417.2-2012 眼科光学 接
触镜 第 2 部分：硬性接触镜
	
	
	

	
	
	彩色软性亲水接触镜、散光
	
	
	
	

	
	
	软性亲水角膜接触镜、软性
	GB 11417.3-2012 眼科光学 接
	
	
	

	
	
	角膜接触镜、软性亲水接触
	触镜 第 3 部分：软性接触镜
	
	
	

	
	
	镜、软性接触镜
	
	
	
	

	16-0
	
	接触镜无菌生理盐水护理
	
	
	
	

	6 眼
	
	液、接触镜护理盐溶液
	
	
	
	

	科矫
	
	硬性透气接触镜清洁液、硬
	
	
	
	

	治和
	
	性接触镜酶清洁剂、接触镜
	
	
	
	

	防护
	
	除蛋白护理液、除蛋白护理
	
	
	
	

	器具
	02 接
	液、接触镜去蛋白片
	YY 0719.2-2009 眼科光学 接
	
	
	

	
	触镜护
	双氧护理液、双氧水接触镜
	触镜护理产品 第 2 部分：基本
	
	
	

	
	理产品
	消毒液
	要求
	
	
	

	
	
	硬性接触镜护理液、接触镜
	
	
	
	

	
	
	护理液、硬性透气接触镜用
	
	
	
	

	
	
	护理液、软性接触镜护理液
	
	
	
	

	
	
	接触镜润滑液、硬性透气接
	
	
	
	

	
	
	触镜润滑液、接触镜湿润液
	
	
	
	

	
	04 助
	光学弱视助视器、低视力放
	GB 23719-2009 眼科光学和仪
	
	
	

	
	视器
	大镜、低视力望远镜
	器 光学助视器
	
	
	



	16-0
7 眼科植入物及辅助器械
	01 人工晶状体
	16-07-01 分类下产品均适用
	YY 0290.2-2009 眼科光学 人
工晶状体 第 2 部分：光学性能及测试方法
	YY 0290.2-2021 眼科光
学 人工晶状体 第 2 部分：光学性能及测试方法（实施时间： 2023/4/1）
	YY 0290.3-2018 眼科光
学 人工晶状体 第 3 部分：机械性能及测试方法
	YY 0290.8-2008 眼科光学
人工晶状体 第 8 部分：基本要求

	
	
	多焦人工晶状体
	YY 0290.9-2010 眼科光学 人
工晶状体 第 9 部分：多焦人工晶状体
	
	
	

	
	
	有晶体眼屈光性人工晶状体
	YY 0290.10-2009 眼科光学 人
工晶状体 第 10 部分：有晶体眼人工晶状体
	
	
	

	
	04 眼用粘弹剂
	眼用粘弹剂、眼科手术粘弹剂、眼用透明质酸钠凝胶、眼用羟丙基甲基纤维素、角膜保护剂、眼用透明质酸钠
	YY 0861-2011 眼科光学 眼用粘弹剂
	
	
	

	
	07 囊袋张力
环
	囊袋张力环、囊袋扩张环
	YY 0762-2017 眼科光学 囊袋张力环
	
	
	

	17-0
1 口
	01 牙周袋探
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备
	
	
	



	腔诊察设备
	测设备
	
	的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	02 牙髓活力测试设
备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	03 牙本质测量设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	04 龋齿探测设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	05 口腔成像设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	06 口腔照明设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	17-0
3 口腔治
	01 牙科治疗
机
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要
	
	
	



	疗设
	
	
	求》
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	GB9706.260-2020 《医用电气
	
	
	

	
	02 牙
科用椅
	—
	设备 第 2-60 部分：牙科设备
的基本安全和基本性能专用要
	
	
	

	
	
	
	求》
	
	
	

	
	03 口
	
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	腔洁治
	
	
	
	
	

	
	清洗设
	—
	
	
	
	

	
	备及附
	
	
	
	
	

	
	件
	
	
	
	
	

	
	
	牙科手机、牙科直手机、牙
	
	GB9706.260-2020 《医
用电气设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要 求》
	
	

	
	
	科弯手机、牙科气动马达手
	
	
	
	

	
	
	机、牙科电动马达手机、高
	YY 1045-2021 牙科学 手机和
	
	
	

	
	
	速气涡轮手机、口腔种植手
	马达（实施时间：2024/5/1）
	
	
	

	
	04 牙
	机、根管手机、抛光手机、
	
	
	
	

	
	科手机
	一次性使用牙科手机
	
	
	
	

	
	及附件
	
	
	GB9706.260-2020 《医
	
	

	
	
	牙科手机用电动马达、牙科手机用气动马达
	YY 1045-2021 牙科学 手机和马达（实施时间：2024/5/1）
	用电气设备 第 2-60 部
分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要
	
	

	
	
	
	
	求》
	
	

	
	05 口
	
	GB9706.260-2020 《医用电气
	
	
	

	
	腔正负
	—
	设备 第 2-60 部分：牙科设备
	
	
	

	
	压设备
	
	的基本安全和基本性能专用要
	
	
	



	
	
	
	求》
	
	
	

	
	
	
	
	GB9706.260-2020 《医
	
	

	
	06 固化设备
	LED 光固化机、卤素灯光固化机
	YY 0055-2018 牙科学 光固化机
	用电气设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安
全和基本性能专用要
	
	

	
	
	
	
	求》
	
	

	
	07 牙科种植用设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	08 牙齿漂白设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	09 根管治疗设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	10 口
	
	GB9706.260-2020 《医用电气
	
	
	

	
	腔麻醉
推注设
	—
	设备 第 2-60 部分：牙科设备
的基本安全和基本性能专用要
	
	
	

	
	备
	
	求》
	
	
	

	
	11 银汞合金
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备
	
	
	



	
	调合器
	
	的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	
	12 口腔用骨粉制备
设备
	—
	GB9706.260-2020 《医用电气
设备 第 2-60 部分：牙科设备的基本安全和基本性能专用要求》
	
	
	

	17-0
5 口腔充填修复材料
	01 水门汀
	玻璃离子水门汀、冠核用玻璃离子水门汀、银粉玻璃离子水门汀、粘结用玻璃离子水门汀、聚羧酸锌水门汀、粘接用聚羧酸盐水门汀、磷酸锌水门汀、牙科氧化锌丁香酚水门汀、不含丁香酚水
门汀、氢氧化钙水门汀
	YY 0271.1-2016 牙科学 水基
水门汀 第 1 部分：粉/液酸碱水门汀
	
	
	

	
	
	粘结用树脂水门汀、自粘接树脂水门汀、双固化树脂水门汀、自酸蚀树脂水门汀、树脂水门汀、光固化树脂水
门汀
	YY 0271.2-2016 牙科学 水基
水门汀 第 2 部分：树脂改性水门汀
	
	
	

	
	
	牙科氧化锌丁香酚水门汀、不含丁香酚水门汀
	YY 0272-2009 牙科学 氧化锌/ 丁香酚水门汀和不含丁香酚的
氧化锌水门汀
	
	
	

	
	03 根管充填封闭材
	根管封闭材料、根管封闭剂、牙科根管充填材料、根管充填剂、液体根充材料、
	YY 0717-2009 牙科根管封闭材料
	
	
	



	
	料
	固体根充材料
	
	
	
	

	
	04 复合树脂
	光固化复合树脂、光固化复
合流体树脂、流动性复合树脂
	YY 1042-2011 牙科学 聚合物基修复材料
	
	
	

	17-0
6 口腔义齿制作材料
	01 义齿用金属材料
及制品
	钴铬合金、牙科镍烤瓷合 金、钴铬钼烤瓷合金、牙科钴铬烤瓷合金、镍铬合金、
牙科用镍基铸造合金
	GB 17168-2013 牙科学 固定和活动修复用金属材料
	
	
	

	
	02 义齿用陶瓷材料及制品
	瓷牙
	YY 0300-2009 牙科学 修复用
人工牙
	
	
	

	
	
	牙科瓷粉、低温烤瓷粉、高温烤瓷粉、牙科金属烤瓷瓷粉、牙科烤瓷粉、牙科全瓷
瓷粉、牙科氧化锆瓷块
	GB 30367-2013 牙科学 陶瓷
材料
	
	
	

	
	03 义齿用高分子材料及制品
	义齿软衬材料
	YY 0714.2-2016 牙科学 活动
义齿软衬材料 第 2 部分：长期使用材料
	
	
	

	
	
	合成树脂牙
	YY 0300-2009 牙科学 修复用人工牙
	
	
	

	17-0
8 口
	01 牙
种植体
	纯钛牙种植体、钛合金牙种
植体
	YY 0315-2016 钛及钛合金牙种
植体
	
	
	



	腔植入及组织重建材料
	
	羟基磷灰石涂层牙种植体、牙种植体、纯钛牙种植体
	YY 0304-2009 等离子喷涂羟基磷灰石涂层 钛基牙种植体
	
	
	

	
	06 骨填充及修复材
料
	牙科骨粉、骨修复材料、口腔人工骨
	YY0303-1998 医用羟基磷灰石粉料
	
	
	

	17-1
0 其他口腔材料
	04 防龋材料
	光固化窝沟封闭剂、窝沟封闭剂、牙科树脂基窝沟封闭剂
	YY 0622-2008 牙科树脂基窝沟封闭剂
	
	
	

	18-0
1 妇产科手术器械
	02 妇产科用剪
	急救和转运呼吸机
	YY 0600.3-2007 医用呼吸机
基本安全和主要性能专用要求第 3 部分：急救和转运用呼吸机
	
	
	

	
	05 妇产科用扩张 器、牵
开器
	一次性使用无菌阴道扩张器
	YY 0336-2020 一次性使用无菌阴道扩张器
	
	
	

	
	
	金属双翼阴道扩张器
	YY 0006-2013 金属双翼阴道扩张器
	
	
	

	18-0
2 妇
	01 超声多普
	18-02-01 下产品均适用
	GB 9706.237-2020 医用电气设
备 第 2-37 部分:超声诊断和
	
	
	



	产科测 量、监护设备
	勒胎儿监护设
备
	
	监护设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间：
2023/5/1）
	
	
	

	
	02 超声多普勒胎儿心率设
备
	18-02-02 下产品均适用
	GB 9706.237-2020 医用电气设
备 第 2-37 部分:超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间： 2023/5/1）
	
	
	

	18-0
3 妇产科诊断器械
	01 妇科超声诊断设备
	18-03-01 下产品均适用
	GB 9706.237-2020 医用电气设
备 第 2-37 部分:超声诊断和监护设备的基本安全和基本性能专用要求（实施时间： 2023/5/1）
	
	
	

	
	03 妇科内窥镜
	宫腔内窥镜
	YY 1075-2007 硬性宫腔内窥镜
	YY 0068.1-2008 医用内
窥镜 硬性内窥镜 第 1 部分：光学性能及测试方法
	YY 0068.4-2009 医用内
窥镜
硬性内窥镜 第 4 部分：基本要求
	

	18-0
4 妇产科治疗器械
	01 妇科物理治疗器械
	射频治疗仪
	YY 0650-2008 妇科射频治疗仪
	
	
	

	18-0
6 妊
	01 宫
内节育
	宫腔形含铜宫内节育器
	GB 11234-2006 宫腔形宫内节
育器
	
	
	



	娠控制器
械
	器及取放器械
	V 形含铜宫内节育器
	GB 11235-2006VCu 宫内节育器
	
	
	

	
	
	T 形含铜宫内节育器
	GB 11236-2006TCu 宫内节育器
	
	
	

	18-0
	05 辅助生殖专用仪器
	
	
	
	
	

	7 辅
	
	
	GB 7247.1-2012 激光产品的
	
	
	

	助生
	
	辅助生育激光系统
	安全 第 1 部分：设备分类、要
	
	
	

	殖器
	
	
	求
	
	
	

	械
	
	
	
	
	
	

	20-0
	02 望诊设备
	
	
	
	
	

	1 中
	
	
	
	
	
	

	医诊
	
	电针治疗仪
	YY 0780-2018 电针治疗仪
	
	
	

	断设
	
	
	
	
	
	

	备
	
	
	
	
	
	

	20-0
2 中医治疗设备
	07 穴位激光刺激设备
	20-02-07 下所有含激光光源的产品适用
	GB 7247.1-2012 激光产品的
安全 第 1 部分：设备分类、要求
	
	
	

	
	
	20-02-07 所有含有 3B 类、4 类激光光源的产品适用。
	GB 9706.222-2022
医用电气
设备 第 2-22 部分：外科、整形、治疗和诊断用激光设备的基本安全和基本性能专用要求
	
	
	

	
	
	
	（实施时间：2024 年 5 月 1 日）
	
	
	

	20-0
	
	
	
	
	
	

	3 中
医器
	01 针
灸针
	针灸针、一次性使用无菌针
灸针
	GB 2024-2016 针灸针
	
	
	

	具
	
	
	
	
	
	



	21-0
1 治疗计
	01 放射治疗计划系统软件
	放射治疗计划系统软件、伽玛射线立体定向放射治疗计划系统软件
	YY 0775-2010 远距离放射治疗计划系统 高能 X(γ）射束剂量计算准确性要求和试验方法
	YY 0637-2013 医用电气
设备 放射治疗计划系统的安全要求
	
	

	划软
	02 放
	
	
	
	
	

	件
	射治疗
辅助软
	放射治疗记录与验证系统
	YY 0721―2009 放射治疗记录
与验证系统
	
	
	

	
	件
	
	
	
	
	

	22-0
1 血液学分析
	22-01-
00
	22-01 下产品均适用
	GB 4793.1-2007 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求第 1 部分：通用要求
	GB 4793.6-2013 测量、
控制和实验室用电气设备的安全要求 第 6 部分：实验室用材料加热设备的特殊要求
	GB 4793.9-2008 测量、
控制和实验室用电气设备的安全要求 第 9 部分：实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求
	YY 0648-2008 测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第2-101 部分 体外诊断(IVD)医用设备的专用要求

	设备
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附录 1


医疗器通用性强制性标准列表
序号
标准编号
标准名称

适用范围 本部分适用于使用在 1.4 的环境条件下，预期在医
1
GB 4793.4-2019

测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 4 部分：用于处理医用材料的灭菌器和清洗消毒器的特殊
要求

域对医用材料进行灭菌、清洗、消毒的
例如：
a) 使用蒸汽的灭菌器和
b) 使用有毒气体、有毒气雾或有毒蒸
c) 使用热空气或热惰性气体的灭
d) 清洗消毒器。GB 9706 的本部分规定了 ME 设备和 ME 系统的基本部分适用于医用电气设备和医用电气系统（以
医用电气设备 第 1 部分：基本安全
如果一章或一条明确指出仅适用于 ME 设备或 ME
2
GB 9706.1-2020

和基本性能的通用要求

明。如果不是这种情况，与此相关的章或条同时
除 7.2.13 和 8.4.1 外，本部分范围内的 ME 设备或
危险（源）在本部分中没有
医用电气设备 第 1-2 部分：基本安

本标准适用于医用电气设备和医用电气系统的基本
3
YY 9706.102-2021

全和基本性能的通用要求 并列标

医用电气设备和医用电气系统的电磁兼容性。本标
准：电磁兼容 要求和试验
医用电气设备 第 1-8 部分：基本安

气系统电磁兼容性的通用要求和试验。这些通用要
还作为专用标准的基
全和基本性能的通用要求 并列标
本标准规定了医用电气设备和医用电气系统中报警
4
YY 9706.108-2021

准：通用要求，医用电气设备和医

用于医用电气设备和医用电气系统的基本安全和基
用电气系统中报警系统的测试和指南

提供了指导。
本标准规定了在家庭护理环境中使用的医用电气设基本性能的要求。本标准适用于按制造商的使用说境中使用的医用电气设备和医用电气系统。本标准
医用电气设备 第 1-11 部分:基本安

用电气系统是由无经验的操作者使用还是由经过培
5
YY 9706.111-2021

全和基本性能的通用要求 并列标

境包括：患者生活的住所；患者所处的其他室内和
准:在家庭护理环境中使用的医用
电气设备和医用电气系统的要求

就有经过培训的操作者接待的专业医疗机构。本标
所述的紧急医疗服务环境或 GB 9706.1（不包括 Y
所述的专业医疗机构中使用的医用电气设备和医用用电气系统预期可用于多种使用环境，只要也可用
围内。
医用电气设备 第 1-12 部分：基本

本标准规定了预期在紧急医疗服务环境中使用的医
安全和基本性能的通用要求 并列
本安全和基本性能的要求。本标准适用于按制造商
6
YY 9706.112-2021

标准：预期在紧急医疗服务环境中

紧急医疗服务环境中使用的医用电气设备和医用电
使用的医用电气设备和医用电气系统的要求
医用电气设备 第 1-3 部分：基本安

合 YY 9706.111 中的家庭护理环境下使用，或仅
9706.111 或本标准）中的专业医疗机构下使用的
GB9706 的本部分适用于医用电气设备和医用电气
7
GB 9706.103-2020

全和基本性能的通用要求 并列标

分适用于通过患者的放射学影像来诊断、规划或指
准：诊断 X 射线设备的辐射防护
件。
8 GB 4234.1-2017
外科植入物 金属材料 第 1 部分：

本部分规定了外科植入物用锻造不锈钢的特征及相
锻造不锈钢
9 GB 4234.4-2019
外科植入物 金属材料 第 4 部分：
铸造钴-铬-钼合金

科植入物用锻造不锈
本部分规定了外科植入物用铸造钴-铬-钼合金的特
于外科植入物用铸造钴-铬
10 GB 23102-2008
外科植入物 金属材料 Ti-6Al-7Nb
本标准规定了外科植入物用 Ti-6Al-7Nb 合金加
合金加工材
本标准适用于外科植入物，且符合标准成分要求的等，取自成品试样的力学性能可不遵循本标准。本
11 YY 0605.9-2015
外科植入物 金属材料 第 9 部分：

为 0.25%～0.50%的不锈钢的化学成分、完全退火
锻造高氮不锈钢

学性能及相应试验方法等要求。本标准代替 YY 06
第 9 部分：锻造高氮不锈本标准规定了锻造钴-28 铬-6 钼合金的化学成分、
外科植入物 金属材料 第 12 部分： 法。本标准适用外科植入物用锻造钴-28 铬-6 钼合
12
YY 0605.12-2016

锻造钴-铬-钼合金

学性能可不遵循本标准。本标准代替 YY 0605.12—
部分：锻造钴-铬-钼合
GB/T 23101 的本部分规定了用作外科植入物的羟
13 GB 23101.1-2008
外科植入物 羟基磷灰石 第 1 部

用于羟基磷灰石涂层，非陶瓷羟基磷灰石，羟基磷
分：羟基磷灰石陶瓷

三钙或其他形式的磷酸
14 GB 23101.2-2008
外科植入物 羟基磷灰石 第 2 部
分：羟基磷灰石涂层

GB/T 23101 的本部分规定了应用于金属和非金属的要求。本部分不适用于玻璃，玻璃陶瓷，α-和β-
的涂层，也不适用于羟基磷灰石以粉
无源外科植入物 骨接合与脊柱植

本标准规定了骨接合用无源外科植入物（以下简称
15
YY 0341.1-2020

入物 第 1 部分：骨接合植入物特殊

括骨接合植入物的术语和定义、要求、试验方法、
要求
的信息等。本标准适用于骨接合植入物，不适用于
涂层部分。
无源外科植入物 骨接合与脊柱植

本标准规定了无源外科脊柱植入物（以下简称脊柱
16
YY 0341.2-2020

入物 第 2 部分：脊柱植入物特殊要

规定的要求外，还规定了脊柱植入物的定义、要求
求
和制造商提供的信息等。本标准适用于除人工椎间
入物。
备注：将适用范围较广泛的强标，形成附录 1 医疗器械通用性强制性标准列表。
附件 2


医疗器械产品适用强制性标准清单使用说明

为贯彻落实习近平总书记“四个最严”要求，落实新法规相关规定，进一步明确医疗器械强制性标准（以下简称“强标”）的适用情况，经征求国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心意见，我中心形成了《医疗器械产品适用强制性标准清单》（以下简称“清单”）。  现就清单的使用作如下说明：
一、本清单以《医疗器械分类目录》二级产品目录为框架，对应展示该分类目录下全部或部分产品适用的强制性国家标准和强制性行业标准，为申请人/注册人确定具体产品所适用的强标提供参考。
二、如医疗器械注册证有效期内，清单中列明的强标发生变化并发布实施，已注册产品为符合新的强标所做的变化属于《医疗器械注册与备案管理办法》规定应当办理变更注册的，注册人应当先行办理变更注册手续。同时鼓励注册人积极执行强标，对于未纳入清单的产品，若有适用强标发生变化，也应符合新强标的要求。
三、医疗器械注册证有效期内有新的强标发布实施，已注册产品的注册证及其附件载明事项均不发生变化，即符合新的强标，具体包括以下两种情形：
（一）产品技术要求引用强标的形式为“直接引用强制性标准条款具体内容”“标准编号”或者“标准编号+年代号”。强标更新，  标准编号和/或年代号发生变化，但产品技术要求引用的强标条款内容未发生变化。
（二）产品技术要求直接参考引用了某个强标的条款内容，强标更新，但产品技术要求参考引用的强标条款内容未发生变化；或者产品技术要求参考引用的强标条款内容发生变化，但产品技术要求仍参考引用更新前的强标条款内容。
上述两种情形下，产品技术要求不发生变化或者仅更新引用的标准编号和/或年代号，无需办理变更注册。
四、其他
（一）对于申报产品名称与清单中不一致，而产品性能一致的情形，以实际申报资料内容为准，按照申报产品所适用强标的适用范围

进行注册申报。
（二）本清单为动态清单，依据国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心发布的强标进行实时更新，作为申请人/注册人注册申报的参考依据。
（三）本清单是基于现行法规、标准体系以及当前认知水平下制定的，随着法规的不断完善和标准的实时更新，本清单的相关内容也将进行适时的调整。

国家药监局关于发布医疗器械注册质量管理体系核查指南的通告
（2022 年第 50 号）
为做好医疗器械注册人制度下注册质量管理体系核查工作，提高医疗器械注册质量管理体系核查工作质量，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）及《医疗器械注
册与备案管理办法》（市场监管总局令第 47 号）、《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（市
场监管总局令第 48 号）、《医疗器械生产监督管理办法》（市场监管总局令第 53 号）等要求，国家药品监督管理局组织修订了《医疗器械注册质量管理体系核查指南》（见附件）， 现予发布，自发布之日起实施。国家药品监督管理局《关于发布医疗器械注册质量管理体系核查指南的通告》（2020 年第 19 号）同时废止。
特此通告。
附件：医疗器械注册质量管理体系核查指南
国家药监局
2022 年 9 月 29 日

附件
医疗器械注册质量管理体系核查指南
一、目的和依据
为加强医疗器械注册质量管理体系核查管理，保证核查工作质量， 根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》《医疗器械生产监督管理办法》《医疗器械生产质量管理规范》《医疗器械临床试验质量管理规范》《医疗器械注册自检管理规定》等，制定本指南。
二、适用范围
本指南适用于医疗器械监管部门对第二类、第三类医疗器械开展的注册质量管理体系现场核查。
三、基本要求
3.1 （质量管理体系） 注册申请人（简称申请人）应当按照《医疗器械生产质量管理规范》及附录的要求，基于科学知识、经验以及风险管理原则，建立与产品实现过程相适应的质量管理体系，包括委托生产（如有）、临床评价（含临床试验）等环节，以确保其在医疗器械全生命周期管理过程中有效运行，保证设计开发、生产等过程数据真实、准确、完整和可追溯，并与注册申报资料一致。
3.2 （注册核查要求） 应当结合注册申报资料组织开展注册质量管理体系核查，重点关注与产品研制、生产有关的设计开发、采购、生产管理、质量控制等内容。产品真实性核查应当全面、客观。
3.3 （自检核查要求） 对提交自检报告的，应当按照《医疗器械注册自检管理规定》，结合提交的产品技术要求，对申请人的质量管

理体系和能力逐项进行核实。
3.4 （委托活动检查、延伸检查要求） 对存在设计开发、产品生产等活动委托其他企业的申请人，核查范围应当涵盖受托研发、受托生产活动。必要时，应当对为医疗器械研发、生产活动提供产品或者服务的其他单位开展延伸检查。
四、重点核查内容
4.1 质量管理体系原则
4.1.1 （质量管理体系） 申请人应当结合产品特点，建立涵盖设计开发、生产、质量控制和放行审核等与产品实现过程相适应的质量管理体系，且应当包括委托生产（如有）、临床评价（含临床试验）等。
4.1.2 （风险管理） 申请人应当建立风险管理制度，根据科学知识及经验对产品实现过程的质量风险进行评估，以保证产品质量。
4.1.3 （自检） 申请人开展自检的，自检工作应当纳入产品质量管理体系并符合要求。
4.2 机构与人员
4.2.1 （组织机构） 申请人应当建立与医疗器械研发、生产相适应的管理机构，明确各部门职责，确保设计开发和技术转换合理并可追溯。
4.2.2 （人员） 申请人应当配备适当数量并具有相应的研发、生产和质量控制人员，人员应当具有与申报注册产品相适应的专业知识和工作技能。
4.2.3 （关键人员） 管理者代表、生产负责人、质量负责人、技术负责人、产品放行审核人等关键人员应当熟悉申报注册产品的关键质量控制、关键生产操作要求。
4.2.4 （自检人员） 申请人提交自检报告的，质量检验部门应当配

备足够数量的专职检验人员。检验人员的教育背景、技术能力应当与产品检验工作相匹配。检验人员、审核人员、批准人员等应当经申请人依规定授权。
4.3 厂房、设施和设备
4.3.1 （厂房设施） 申请人应当配备与申报注册产品生产相适应的厂房与设施。产品设计开发应当在适宜的厂房与设施中进行。申请注册的检验用产品（简称注册检验产品）和临床试验产品生产的厂房与设施，应当满足产品的质量控制要求。
4.3.2 （生产设备） 申请人应当配备有与申报注册产品生产相适应的生产设备和工艺装备。注册检验产品和临床试验产品生产设备和工艺装备，应当满足产品质量和生产规模要求。
4.3.3 （检验设备） 申请人应当配备满足产品检验方法要求的环境设施和仪器设备。开展特殊专业检验的实验室，环境设施条件应当符合特定的专业要求。
4.3.4 （注册检验和临床试验产品生产） 应当保留用于注册检验产品和临床试验产品研发、生产的厂房设施与设备以及相关使用记录。如遇不可抗力无法保留的，应当留存可以证明产品研发、生产及验证等产品实现过程活动真实、完整和可追溯的证据资料。
4.4 文件管理
4.4.1 （体系文件） 申请人应当建立与申报注册产品相适应的质量管理体系文件，包括质量手册、程序文件、技术文件和数据记录等。技术文件应当包括产品技术要求及相关标准、生产工艺规程、作业指导书、检验和试验操作规程等相关文件。数据记录应当确保产品设计开发、物料采购、生产、质量控制以及产品放行等活动可追溯。
4.4.2 （研发原始记录） 设计开发原始资料应当纳入文件管理。除

直接输出的试验数据外，还应当保留设计开发过程中的辅助记录，如主要物料领用记录、仪器设备使用记录、称量记录、配制记录等。开展临床试验的，应当保留临床试验过程有关的试验器械（试剂）出库记录、储运记录、回收处置记录等。
4.4.3 （验证资料） 申请人应当保留产品设计开发或技术转让后验证的研究资料和记录，并应当确保数据的真实、准确、完整和可追溯。
4.4.4 （临床试验文件管理） 申请人应当建立临床试验基本文件管理制度，按《医疗器械/体外诊断试剂临床试验基本文件目录》要求  管理临床试验有关文件并确保其真实、完整和可追溯。
4.5 设计开发
4.5.1 （设计开发文档） 医疗器械设计和开发文档应当源于设计开发策划、输入、输出、评审、验证、确认、转换、变更的相关文件，包含设计开发过程中建立的记录，应当确保历次设计开发最终输出过程及其相关活动可追溯。
4.5.2 （设计开发输入） 设计和开发输入一般应当包括法律法规、国家标准、行业标准、国内外指南文件、标准品或者参考物质信息（体外诊断试剂产品适用）、用户需求、产品适用范围、前代或者同类产品的技术指标、产品风险等。
4.5.3 （设计开发输出） 设计和开发输出应当满足输入要求，以及符合用户需求和产品设计需求，应当关注产品适用范围、功能性、安全性、有效性、质量可控性。
4.5.3.1 （无源医疗器械） 无源医疗器械原材料组分应当符合相关标准要求，产品与人体接触部分应当完成生物相容性评价。可重 复使用的无菌产品在进行重复灭菌时，应当对成品性能进行评估并 完成可耐受重复灭菌研究。

4.5.3.2 （有源医疗器械） 有源医疗器械应当根据标准要求完成相关研究，如电击危险防护、机械危险防护、辐射危险防护、超温 危险防护、电磁兼容性、生物相容性等。
4.5.3.3 （动物源包括同种异体医疗器械） 动物源医疗器械应当完成动物种属（若风险与品系有关还需明确品系）、地理来源（对无 法确定地理来源的种属，提供来源动物生存期间的识别与追溯要求）、  年龄（与风险有关时适用，例如动物对自然发生的传播性海绵状脑病的易感性）、取材部位和组织的类型、动物及取材组织健康状况、病毒灭活方法适用性验证等研究。
4.5.3.4 （体外诊断试剂） 体外诊断试剂研究过程中涉及的主要原材料、中间体、重要辅料等应当明确来源并符合要求，研究过程中使用的设备、仪器和试剂应当满足研究要求。
4.5.4 （验证确认） 申请人应当基于风险评估结果来确定需要进行验证或者确认的工作范围和程度，并确保有关操作的关键要素能够得到有效控制。
4.5.5 （设计转换）申请人应当保留产品设计转换活动的所有记录，以表明设计和开发输出成为最终产品规范前已得到充分验证且适用于常规生产，并确保生产工艺在使用确定的原材料和设备条件下，持续稳定生产出符合预期用途和产品技术要求的产品。如：无菌提供产品的灭菌工艺及相关设备设施验证与确认、有源医疗器械基本安全和基本性能的实现确认评估、体外诊断试剂生产过程、工艺参数以及批量放大验证等。
4.5.6 （包装、有效期、重复使用） 申请人应当对产品包装、有效
期或者重复使用次数等开展研究并留存相关记录，如：产品的包装设计及验证、稳定性研究数据、产品说明书和最小销售单元标签的设计

记录等。
4.5.7 （验证记录） 应当保存设计和开发验证活动的详细原始数据记录资料，包括验证方案、验证报告、验证记录（如测试数据、样品处理记录等）、辅助记录等。
4.5.8 （临床确认管理） 设计和开发确认过程中，对申报注册产品需要用临床试验的方式进行确认的，申请人应当按照临床试验方案及合同履行相应职责，并保存相关文件和记录。
4.5.9 （临床试验产品要求） 开展临床试验的产品，在临床试验开始前，申请人应当确保产品设计已定型且完成产品检验，其安全性、功能性适于开展临床试验。应当保留相关评估和确认过程的记录。
4.5.10 （临床试验产品管理） 申请人应保存临床试验产品的分发、储运、回收/退回等记录。
4.5.11 （设计开发变更）设计和开发更改包括产品变更、引用文件更新（如法规、强制性标准）、设计转换的变更（如设备、原材料供应商、工艺、环境等）、来自外部的变更要求（检验、动物实验、临床试验、技术审评更改意见）、强制性医疗器械标准变化引发的变更等，应当经过风险评估、验证或者确认，确保变更得到控制。
4.5.12 （委托研发管理） 对存在委托研发情形的，申请人应当有相关活动的质量管理措施。
4.5.12.1 （受托方能力评估） 申请人应当明确产品研发活动委托的范围及程度。应当对受托研发机构的研发能力与持续技术支持能力提出相应要求并进行评估。
4.5.12.2 （委托研发协议）申请人应当与受托研发机构签订委托研发协议，明确规定各方责任、研发内容及相关的技术事项。申请人应当对委托研发的过程和结果负责，应当有措施确保委托研发过程数据

的可靠性。受托研发机构应当遵守协议要求，保证研发过程规范、数据真实、准确、完整和可追溯。
4.5.12.3 （委托研发技术文档） 申请人应当确保受托研发机构按照协议要求移交设计开发输出文档并满足设计开发输入要求。
4.6 采购
4.6.1 （采购制度） 申请人应当建立采购控制程序，确保采购物品符合规定要求。
4.6.2 （原材料来源）注册检验产品及临床试验产品所需的原材料，包括与产品直接接触的包材、软件等应当具有合法来源证明，如供货协议、订单、发票、入库单、送货单、批准证明性文件复印件等。
4.6.3 （主要物料采购） 主要原材料购入时间或者供货时间应当与产品生产时间相对应，购入量应当满足产品生产需求，且应当有检验报告或者合格证明。
4.6.4 （采购记录） 主要原材料的采购记录应当符合产品设计需求和采购协议的规定，记录应真实、准确、完整和可追溯。
4.6.5 （体外诊断试剂采购记录） 体外诊断试剂原材料的采购应当有采购合同或者采购记录。质控品、校准品、企业参考品的采购应满足追溯要求，如涉及人体来源的样本，应当有相应原料的检验方法、检验过程、检验数据、检验记录，以及表明生物安全性的证明材料等。
4.6.6 （体外诊断试剂关键物料要求） 体外诊断试剂设计定型后， 关键原材料本身如抗原（来源、氨基酸序列、构象等）、抗体（来源、  细胞株等）、引物探针序列等不应发生变化。
4.7 生产
4.7.1 （研制生产要求） 申请人应当按照《医疗器械生产质量管理规范》要求，组织注册检验产品和临床试验产品的生产活动。

4.7.2 （生产工艺文件） 申请人应当编制生产工艺规程、作业指导书等文件，并明确关键工序和特殊过程。对动物源医疗器械，灭活和去除病毒和/或传染性因子工艺以及降低动物源性材料免疫原性的 方法和/或工艺应当经确认。
4.7.3 （生产及记录要求） 应当按照生产工艺规程组织注册检验产品和临床试验产品生产，并如实填写生产记录。生产记录应当真实、准确、完整和可追溯。
4.7.4 （体外诊断试剂生产要求） 体外诊断试剂的生产应当确保不同工作液的配制浓度、生产工艺过程、质量控制过程等符合设计输出的要求，尤其是生物活性材料的浓度、活性应当确保稳定，并符合相关标准。原材料的物料平衡应当符合要求。
4.8 质量控制
4.8.1 （基本要求） 申请人应当建立质量控制程序，规定产品检验部门、人员、操作等要求，并规定检验仪器和设备的使用、校准等要求，以及产品放行的程序等。
4.8.2 （自检） 申请人开展自检的，应当按照有关检验工作和申报产品自检的要求，将与自检工作相关的质量管理要求纳入企业质量管理体系文件（包括质量手册、程序、作业指导书等），并确保其有效实施和受控。
4.8.3 （检验设备） 申请人应当建立和保存检验设备及环境设施的档案、操作规程、计量/校准证明、使用和维修记录。
4.8.4 （检验规程） 应当基于科学和风险管理原则，制定原材料进货检验规程、半成品与成品检验规程等并明确制定依据。
4.8.5 （检验记录） 应当保存注册检验、临床试验等相关产品的检验报告和记录，包括：进货检验、过程检验和成品检验等原始记录、

检验报告或者证书以及检验方法确认或者验证记录等。存在部分项目委托检验的，应当有相关项目检验报告及委托检验协议等。
4.8.6 （放行程序） 应当建立并实施产品放行程序，明确产品放行条件及审核、批准要求。
4.8.7 （体外诊断试剂溯源） 体外诊断试剂溯源过程应当合理， 每批产品赋值过程与赋值方法应当具有一致性。
4.8.8 （留样） 申请人应当结合产品特点，留存一定数量的注册检验产品、临床试验产品。生产产品或者留样产品数量和规格型号应当能满足产品检验和临床评价（含临床试验）的需要。留样产品去向应当可追溯。
4.9 委托生产
4.9.1 （总体要求） 在生产产品过程中存在委托情形的，申请人应当明确负责指导、监督受托生产企业质量管理体系的部门和人员。原则上应当指定管理者代表负责委托生产的质量管理。
4.9.2 （人员） 申请人应当配备专职的质量管理人员，人员应当熟悉产品的关键质量控制、关键生产操作要求，能够对申请人和受托生产企业的质量管理体系进行评估、审核和监督。受托生产企业的生产负责人、质量负责人、生产放行审核人等关键人员应当熟悉受托生产产品的关键质量控制、关键生产操作要求。
4.9.3 （委托协议） 申请人应当与受托方签订委托协议，明确双方权利、义务和责任，协议至少应当包括受托生产企业的生产条件、技术文件的转移、物料采购控制、生产工艺和过程控制、成品检验、产品放行控制、文件与记录控制、变更控制、质量管理体系审核等， 确保受托生产企业按照法律法规、医疗器械生产质量管理规范、强制性标准、产品技术要求组织生产。

4.9.4 （现场审核） 委托生产前，申请人应当对受托生产企业的质量管理体系开展现场评估审核，审核内容至少应当包括机构和人员、厂房与设施、设备、生产管理、质量控制能力等，确保受托生产企业具备与受托生产产品相适应的质量管理体系。
4.9.5 （设计转换） 申请人应当与受托生产企业共同策划并完成设计转换活动，确保产品技术要求、生产工艺、原材料要求及说明书和标签等产品技术文件能有效转移到受托生产企业。
4.9.6 （技术文件转化和工艺验证） 受托生产企业应当结合本企业的生产条件和质量管理体系，将申请人的产品技术文件转化为本企业的技术文件，确保产品技术要求的关键技术参数、操作方法与申请人移交的保持一致。应当进行试生产及工艺验证工作，试生产应当包括全部转移的生产过程及质量控制过程。
4.9.7 （技术转化风险控制） 申请人应当结合原生产工艺文件， 对受托生产企业执行的生产工艺文件进行比对评估，确保因生产条件等质量管理体系变化带来的风险已得到充分识别和控制。申请人应当参与受托生产企业开展的与受托生产产品相关的验证与确认工作，并对相关的过程文件及报告进行审核。
4.9.8 （注册检验产品和临床试验产品生产） 申请人在受托生产企业开展注册检验产品和临床试验产品生产的，应当确保受托生产企业有与产品生产相适应的厂房、设施和设备。申请人应当确保完成工艺验证或者确认等相关工作。
4.9.9 （物料采购）申请人应当明确委托生产产品物料的采购方式、采购途径、质量标准、检验要求，并按照医疗器械委托生产质量协议要求实施采购。必要时，申请人与受托生产企业一起对物料供应商进行筛选、审核、签订质量协议、定期复评。

4.9.10 （生产过程管理） 申请人应当会同受托生产企业对产品工艺流程、工艺参数、外协加工过程（如：辐照灭菌、环氧乙烷灭菌、阳极氧化、喷涂工艺等）、物料流转、批号和标识管理、生产记录追溯性等生产过程明确监控方式和标准，指定授权监控的人员，并保留监控记录。
4.9.11 （文件管理） 申请人和受托生产企业共同持有的文件至少应当包括：委托协议，受托生产企业执行的产品技术要求、原材料要求、生产工艺和检验规程、产品说明书和标签以及产品放行程序等。
4.9.12 （产品放行） 申请人应当建立产品放行审核和批准程序， 并确保双方按照各自的职责放行注册检验产品、临床试验产品和上市产品。受托生产企业应当制定生产放行审核程序，应当保证受托生产产品符合申请人的验收标准并保留放行记录。与产品生产相关的所有记录应当真实、准确、完整并可追溯。
4.9.13 （定期审核） 申请人应当定期对受托生产企业的受托生产管理情况和相关记录进行审核，并保留审核记录。受托生产企业应当保留受托生产相关的全部生产记录，并可随时提供给申请人备查。如果受托生产企业有相同产品在生产，应当与受托生产产品有显著区别的编号、批号及过程标识管理方式，避免混淆。
4.9.14 （沟通机制）申请人应当与受托生产企业建立有效的沟通机制，任何设计变更、采购变更等均应当及时通知受托生产企业并监督执行。对受托生产企业质量管理体系发生的可能影响产品质量的变更， 申请人应当有措施确保受托生产企业能及时告知申请人并开展联合评估。
4.9.15 （申请人责任） 申请人应当对设计开发、生产、储运和不
良事件监测情况进行全流程追溯、监控，保持质量管理体系的持续改

进，并落实对受托生产企业的监督。
4.10 产品真实性
4.10.1 （注册检验产品） 注册检验产品，包括检验产品批号（编号/序列号等）及规格型号、检验时间、检验数量、检验依据、检验结论、关键原料和/或部件等信息、校准物质和/或质控物质、检验产品照片（含独立软件发布版本信息的照片）、标签等信息，应当与生产记录相符并可追溯。
4.10.2 （临床试验产品） 临床试验产品，包括临床试验产品批号
（编号/序列号等）及规格型号，应当与生产记录相符并可追溯。
4.10.3 （研制生产追溯要求） 生产的产品批次及生产批号或者产品编号、规格型号/包装规格、每批数量、注册检验产品和临床试验产品批号及数量、留样产品批号及数量、现存产品生产批号或者产品编号及数量、主要原材料批号及数量等应当可追溯。
4.10.4 （采购记录） 应当保留用于产品生产的原材料采购记录， 至少包括：原材料品名、型号规格、批号、材质（牌号）、供应商（生  产商）、质量标准及进货验收、采购凭证、出入库记录及台账等。采购记录的相关信息应当与生产记录、注册检验报告相应内容相一致。
4.10.5 （生产和检验记录） 生产记录、过程检验原始记录、成品检验原始记录等应当符合设计输出文件要求。
4.10.6 （留样） 如需留样，应当留存留样产品，并保留产品台账、留样观察记录。
五、现场核查结果判定原则
5.1 本指南共有核查项目 73 项，其中标注“*”关键项目 32 项，一般项目 41 项（见附表）。现场检查组应当对照所有核查项目，逐一作出该项目“符合”、“不符合”或者“不适用”的判定结果。对判定为“不符

合”的核查项目，检查员应当详实记录存在的具体问题。
5.2 现场核查结果判定原则
现场核查结论分为“通过核查”、“未通过核查”、“整改后通过核查”、
“整改后未通过核查”4 种情形。
5.2.1 现场核查未发现申请人存在不符合项目的，建议结论为“通 过核查”。
5.2.2 现场核查发现以下情形之一的，建议结论为“未通过核查”。
（1）现场核查发现申请人存在真实性问题；（2）现场核查未发现真实性问题，但发现申请人存在关键项目 3 项（含）以上或者一般项目
10 项（含）以上不符合要求的。
5.2.3 现场核查未发现真实性问题，发现申请人存在关键项目 3 项
（不含）以下且一般项目 10 项（不含）以下不符合要求的，建议结论为“整改后复查”。核查结论为“整改后复查”的申请人应当在注册核查  结束后 6 个月内完成整改并向原核查部门一次性提交整改报告，必要时核查部门可开展现场复查。全部项目整改符合要求的，建议结论为
“整改后通过核查”。
5.2.4 对于规定时限内未能提交整改报告或者复查仍存在不符合 项目的，建议结论为“整改后未通过核查”。

附表
	章节名称
	章节序号
	内容
	判定结果

	
	
	
	符合
	不符合
	不适用

	质量管理体系原则
	*4.1.1
	（质量管理体系）申请人应当结合产品特点，建立涵盖设计开发、生产、质量控制和放行审核等与产品实现过程相适应的质量管理体系，且应当包括委托生产（如有）、临床评价（含临床试验）等。
	
	
	

	
	4.1.2
	（风险管理）申请人应当建立风险管理制度，根据科学知识及经验对产品实现过程的质量风险进行评估，以保证产品质量。
	
	
	

	
	*4.1.3
	（自检）申请人开展自检的，自检工作应当纳入产品质量管理体系并符合要求。
	
	
	

	机构与人员
	4.2.1
	（组织机构）申请人应当建立与医疗器械研发、生产相适应的管理机构，明确各部门职责，确保设计开发和技
术转换合理并可追溯。
	
	
	

	
	4.2.2
	（人员）申请人应当配备适当数量并具有相应的研发、生产和质量控制人员，人员应当具有与申报注册产品相适应的专业知识和工作技能。
	
	
	

	机构与人员
	*4.2.3
	（关键人员）管理者代表、生产负责人、质量负责人、技术负责人、产品放行审核人等关键人员应当熟悉申报注册产品的关键质量控制、关键生产操作要求。
	
	
	

	
	*4.2.4
	（自检人员）申请人提交自检报告的，质量检验部门应当配备足够数量的专职检验人员。检验人员的教育背景、技术能力应当与产品检验工作相匹配。检验人员、审核人员、批准人员等应当经申请人依规定授权。
	
	
	

	厂房、设施和设备
	*4.3.1
	（厂房设施）申请人应当配备与申报注册产品生产相适应的厂房与设施。产品设计开发应当在适宜的厂房与设施中进行。申请注册的检验用产品（简称注册检验产品） 和临床试验产品生产的厂房与设施，应当满足产品的质量控制要求。
	
	
	

	
	*4.3.2
	（生产设备）申请人应当配备有与申报注册产品生产相适应的生产设备和工艺装备。注册检验产品和临床试验产品生产设备和工艺装备，应当满足产品质量和生产规
模要求。
	
	
	

	
	*4.3.3
	（检验设备）申请人应当配备满足产品检验方法要求的环境设施和仪器设备。开展特殊专业检验的实验室，环境设施条件应当符合特定的专业要求。
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	*4.3.4
	（注册检验和临床试验产品生产）应当保留用于注册检验产品和临床试验产品研发、生产的厂房设施与设备以及相关使用记录。如遇不可抗力无法保留的，应当留存可以证明产品研发、生产及验证等产品实现过程活动真实、完整和可追溯的证据资料。
	
	
	

	文件管理
	*4.4.1
	（体系文件）申请人应当建立与申报注册产品相适应的质量管理体系文件，包括质量手册、程序文件、技术文件和数据记录等。技术文件应当包括产品技术要求及相关标准、生产工艺规程、作业指导书、检验和试验操作规程等相关文件。数据记录应当确保产品设计开发、物
料采购、生产、质量控制以及产品放行等活动可追溯。
	
	
	

	
	4.4.2
	（研发原始记录）设计开发原始资料应当纳入文件管理。除直接输出的试验数据外，还应当保留设计开发过程中的辅助记录，如主要物料领用记录、仪器设备使用记录、称量记录、配制记录等。开展临床试验的，应当保留临床试验过程有关的试验器械（试剂）出库记录、储运记录、回收处置记录等。
	
	
	

	文件管理
	4.4.3
	（验证资料）申请人应当保留产品设计开发或技术转让后验证的研究资料和记录，并应当确保数据的真实、准确、完整和可追溯。
	
	
	

	
	4.4.4
	（临床试验文件管理）申请人应当建立临床试验基本文件管理制度，按《医疗器械/体外诊断试剂临床试验基本文件目录》要求管理临床试验有关文件并确保其真实、完整和可追溯。
	
	
	

	设计开发
	*4.5.1
	（设计开发文档）医疗器械设计和开发文档应当源于设计开发策划、输入、输出、评审、验证、确认、转换、变更的相关文件，包含设计开发过程中建立的记录，应当确保历次设计开发最终输出过程及其相关活动可追溯。
	
	
	

	
	4.5.2
	（设计开发输入）设计和开发输入一般应当包括法律法规、国家标准、行业标准、国内外指南文件、标准品或者参考物质信息（体外诊断试剂产品适用）、用户需求、产品适用范围、前代或者同类产品的技术指标、产品风险等。
	
	
	

	
	*4.5.3
	（设计开发输出）设计和开发输出应当满足输入要求， 以及符合用户需求和产品设计需求，应当关注产品适用范围、功能性、安全性、有效性、质量可控性。
	
	
	

	
	4.5.3.1
	（无源医疗器械）无源医疗器械原材料组分应当符合相关标准要求，产品与人体接触部分应当完成生物相容性评价。可重复使用的无菌产品在进行重复灭菌时，应当对成品性能进行评估并完成可耐受重复灭菌研究。
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	4.5.3.2
	（有源医疗器械）有源医疗器械应当根据标准要求完成相关研究，如电击危险防护、机械危险防护、辐射危险防护、超温危险防护、电磁兼容性、生物相容性等。
	
	
	

	设计开发
	4.5.3.3
	（动物源包括同种异体医疗器械）动物源医疗器械应当完成动物种属（若风险与品系有关还需明确品系）、地理来源（对无法确定地理来源的种属，提供来源动物生存期间的识别与追溯要求）、年龄（与风险有关时适用， 例如动物对自然发生的传播性海绵状脑病的易感性）、取材部位和组织的类型、动物及取材组织健康状况、病
毒灭活方法适用性验证等研究。
	
	
	

	
	4.5.3.4
	（体外诊断试剂）体外诊断试剂研究过程中涉及的主要原材料、中间体、重要辅料等应当明确来源并符合要求， 研究过程中使用的设备、仪器和试剂应当满足研究要  求。
	
	
	

	
	4.5.4
	（验证确认）申请人应当基于风险评估结果来确定需要进行验证或者确认的工作范围和程度，并确保有关操作的关键要素能够得到有效控制。
	
	
	

	
	4.5.5
	（设计转换）申请人应当保留产品设计转换活动的所有记录，以表明设计和开发输出成为最终产品规范前已得到充分验证且适用于常规生产，并确保生产工艺在使用确定的原材料和设备条件下，持续稳定生产出符合预期用途和产品技术要求的产品。如：无菌提供产品的灭菌工艺及相关设备设施验证与确认、有源医疗器械基本安全和基本性能的实现确认评估、体外诊断试剂生产过 程、工艺参数以及批量放大验证等。
	
	
	

	
	4.5.6
	（包装、有效期、重复使用）申请人应当对产品包装、有效期或者重复使用次数等开展研究并留存相关记录， 如：产品的包装设计及验证、稳定性研究数据、产品说明书和最小销售单元标签的设计记录等。
	
	
	

	
	4.5.7
	（验证记录）应当保存设计和开发验证活动的详细原始数据记录资料，包括验证方案、验证报告、验证记录（如测试数据、样品处理记录等）、辅助记录等。
	
	
	

	设计开发
	4.5.8
	（临床确认管理）设计和开发确认过程中，对申报注册产品需要用临床试验的方式进行确认的，申请人应当按照临床试验方案及合同履行相应职责，并保存相关文件
和记录。
	
	
	

	
	4.5.9
	（临床试验产品要求）开展临床试验的产品，在临床试验开始前，申请人应当确保产品设计已定型且完成产品检验，其安全性、功能性适于开展临床试验。应当保留
相关评估和确认过程的记录。
	
	
	

	
	4.5.10
	（临床试验产品管理）申请人应保存临床试验产品的分
发、储运、回收/退回等记录。
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	4.5.11
	（设计开发变更）设计和开发更改包括产品变更、引用文件更新（如法规、强制性标准）、设计转换的变更（如设备、原材料供应商、工艺、环境等）、来自外部的变更要求（检验、动物实验、临床试验、技术审评更改意见）、强制性医疗器械标准变化引发的变更等，应当经
过风险评估、验证或者确认，确保变更得到控制。
	
	
	

	
	4.5.12
	（委托研发管理）对存在委托研发情形的，申请人应当有相关活动的质量管理措施。
	
	
	

	
	4.5.12.1
	（受托方能力评估）申请人应当明确产品研发活动委托
的范围及程度。应当对受托研发机构的研发能力与持续技术支持能力提出相应要求并进行评估。
	
	
	

	设计开发
	4.5.12.2
	（委托研发协议）申请人应当与受托研发机构签订委托研发协议，明确规定各方责任、研发内容及相关的技术事项。申请人应当对委托研发的过程和结果负责，应当有措施确保委托研发过程数据的可靠性。受托研发机构应当遵守协议要求，保证研发过程规范、数据真实、准
确、完整和可追溯。
	
	
	

	
	4.5.12.3
	（委托研发技术文档）申请人应当确保受托研发机构按照协议要求移交设计开发输出文档并满足设计开发输 入要求。
	
	
	

	采购
	*4.6.1
	（采购制度）申请人应当建立采购控制程序，确保采购物品符合规定要求。
	
	
	

	
	4.6.2
	（原材料来源）注册检验产品及临床试验产品所需的原材料，包括与产品直接接触的包材、软件等应当具有合法来源证明，如供货协议、订单、发票、入库单、送货
单、批准证明性文件复印件等。
	
	
	

	
	*4.6.3
	（主要物料采购）主要原材料购入时间或者供货时间应当与产品生产时间相对应，购入量应当满足产品生产需
求，且应当有检验报告或者合格证明。
	
	
	

	
	*4.6.4
	（采购记录）主要原材料的采购记录应当符合产品设计
需求和采购协议的规定，记录应真实、准确、完整和可追溯。
	
	
	

	采购
	4.6.5
	（体外诊断试剂采购记录）体外诊断试剂原材料的采购应当有采购合同或者采购记录。质控品、校准品、企业参考品的采购应满足追溯要求，如涉及人体来源的样  本，应当有相应原料的检验方法、检验过程、检验数据、
检验记录，以及表明生物安全性的证明材料等。
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	*4.6.6
	（体外诊断试剂关键物料要求）体外诊断试剂设计定型后，关键原材料本身如抗原（来源、氨基酸序列、构象等）、抗体（来源、细胞株等）、引物探针序列等不应
发生变化。
	
	
	

	生产
	*4.7.1
	（研制生产要求）申请人应当按照《医疗器械生产质量管理规范》要求，组织注册检验产品和临床试验产品的
生产活动。
	
	
	

	
	*4.7.2
	（生产工艺文件）申请人应当编制生产工艺规程、作业指导书等文件，并明确关键工序和特殊过程。对动物源医疗器械，灭活和去除病毒和/或传染性因子工艺以及降
低动物源性材料免疫原性的方法和/或工艺应当经确认。
	
	
	

	
	*4.7.3
	（生产及记录要求）应当按照生产工艺规程组织注册检验产品和临床试验产品生产，并如实填写生产记录。生产记录应当真实、准确、完整和可追溯。
	
	
	

	
	4.7.4
	（体外诊断试剂生产要求）体外诊断试剂的生产应当确保不同工作液的配制浓度、生产工艺过程、质量控制过程等符合设计输出的要求，尤其是生物活性材料的浓 度、活性应当确保稳定，并符合相关标准。原材料的物
料平衡应当符合要求。
	
	
	

	质量控制
	4.8.1
	（基本要求）申请人应当建立质量控制程序，规定产品检验部门、人员、操作等要求，并规定检验仪器和设备的使用、校准等要求，以及产品放行的程序等。
	
	
	

	
	*4.8.2
	（自检）申请人开展自检的，应当按照有关检验工作和申报产品自检的要求，将与自检工作相关的质量管理要求纳入企业质量管理体系文件（包括质量手册、程序、
作业指导书等），并确保其有效实施和受控。
	
	
	

	
	4.8.3
	（检验设备）申请人应当建立和保存检验设备及环境设施的档案、操作规程、计量/校准证明、使用和维修记录。
	
	
	

	
	4.8.4
	（检验规程）应当基于科学和风险管理原则，制定原材料进货检验规程、半成品与成品检验规程等并明确制定依据。
	
	
	

	
	*4.8.5
	（检验记录）应当保存注册检验、临床试验等相关产品的检验报告和记录，包括：进货检验、过程检验和成品检验等原始记录、检验报告或者证书以及检验方法确认或者验证记录等。存在部分项目委托检验的，应当有相
关项目检验报告及委托检验协议等。
	
	
	

	
	*4.8.6
	（放行程序）应当建立并实施产品放行程序，明确产品放行条件及审核、批准要求。
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	质量控制
	4.8.7
	（体外诊断试剂溯源）体外诊断试剂溯源过程应当合理，每批产品赋值过程与赋值方法应当具有一致性。
	
	
	

	
	4.8.8
	（留样）申请人应当结合产品特点，留存一定数量的注册检验产品、临床试验产品。生产产品或者留样产品数量和规格型号应当能满足产品检验和临床评价（含临床
试验）的需要。留样产品去向应当可追溯。
	
	
	

	委托生产
	4.9.1
	（总体要求）在生产产品过程中存在委托情形的，申请人应当明确负责指导、监督受托生产企业质量管理体系的部门和人员。原则上应当指定管理者代表负责委托生
产的质量管理。
	
	
	

	
	*4.9.2
	（人员）请人应当配备专职的质量管理人员，人员应当熟悉产品的关键质量控制、关键生产操作要求，能够对申请人和受托生产企业的质量管理体系进行评估、审核和监督。受托生产企业的生产负责人、质量负责人、生产放行审核人等关键人员应当熟悉受托生产产品的关
键质量控制、关键生产操作要求。
	
	
	

	
	*4.9.3
	（委托协议）申请人应当与受托方签订委托协议，明确双方权利、义务和责任，协议至少应当包括受托生产企业的生产条件、技术文件的转移、物料采购控制、生产工艺和过程控制、成品检验、产品放行控制、文件与记录控制、变更控制、质量管理体系审核等，确保受托生产企业按照法律法规、医疗器械生产质量管理规范、强
制性标准、产品技术要求组织生产。
	
	
	

	委托生产
	4.9.4
	（现场审核）委托生产前，申请人应当对受托生产企业的质量管理体系开展现场评估审核，审核内容至少应当包括机构和人员、厂房与设施、设备、生产管理、质量控制能力等，确保受托生产企业具备与受托生产产品相
适应的质量管理体系。
	
	
	

	
	*4.9.5
	（设计转换）申请人应当与受托生产企业共同策划并完成设计转换活动，确保产品技术要求、生产工艺、原材料要求及说明书和标签等产品技术文件能有效转移到
受托生产企业。
	
	
	

	
	4.9.6
	（技术文件转化和工艺验证）受托生产企业应当结合本企业的生产条件和质量管理体系，将申请人的产品技术文件转化为本企业的技术文件，确保产品技术要求的关键技术参数、操作方法与申请人移交的保持一致。应当进行试生产及工艺验证工作，试生产应当包括全部转移
的生产过程及质量控制过程。
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	4.9.7
	（技术转化风险控制）申请人应当结合原生产工艺文 件，对受托生产企业执行的生产工艺文件进行比对评 估，确保因生产条件等质量管理体系变化带来的风险已得到充分识别和控制。申请人应当参与受托生产企业开展的与受托生产产品相关的验证与确认工作，并对相关的过程文件及报告进行审核。
	
	
	

	
	*4.9.8
	（注册检验产品和临床试验产品生产）申请人在受托生产企业开展注册检验产品和临床试验产品生产的，应当确保受托生产企业有与产品生产相适应的厂房、设施和设备。申请人应当确保完成工艺验证或者确认等相关工作。
	
	
	

	
	4.9.9
	（物料采购）申请人应当明确委托生产产品物料的采购方式、采购途径、质量标准、检验要求，并按照医疗器械委托生产质量协议要求实施采购。必要时，申请人与受托生产企业一起对物料供应商进行筛选、审核、签订质量协议、定期复评。
	
	
	

	委托生产
	4.9.10
	（生产过程管理）申请人应当会同受托生产企业对产品工艺流程、工艺参数、外协加工过程（如：辐照灭菌、环氧乙烷灭菌、阳极氧化、喷涂工艺等）、物料流转、批号和标识管理、生产记录追溯性等生产过程明确监控方式和标准，指定授权监控的人员，并保留监控记录。
	
	
	

	
	4.9.11
	（文件管理）申请人和受托生产企业共同持有的文件至少应当包括：委托协议，受托生产企业执行的产品技术要求、原材料要求、生产工艺和检验规程、产品说明书和标签以及产品放行程序等。
	
	
	

	
	*4.9.12
	（产品放行）申请人应当建立产品放行审核和批准程 序，并确保双方按照各自的职责放行注册检验产品、临床试验产品和上市产品。受托生产企业应当制定生产放行审核程序，应当保证受托生产产品符合申请人的验收标准并保留放行记录。与产品生产相关的所有记录应当
真实、准确、完整并可追溯。
	
	
	

	
	4.9.13
	（定期审核）申请人应当定期对受托生产企业的受托生产管理情况和相关记录进行审核，并保留审核记录。受托生产企业应当保留受托生产相关的全部生产记录，并可随时提供给申请人备查。如果受托生产企业有相同产品在生产，应当与受托生产产品有显著区别的编号、批
号及过程标识管理方式，避免混淆。
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	4.9.14
	（沟通机制）申请人应当与受托生产企业建立有效的沟通机制，任何设计变更、采购变更等均应当及时通知受托生产企业并监督执行。对受托生产企业质量管理体系发生的可能影响产品质量的变更，申请人应当有措施确
保受托生产企业能及时告知申请人并开展联合评估。
	
	
	

	
	4.9.15
	（申请人责任）申请人应当对设计开发、生产、储运和不良事件监测情况进行全流程追溯、监控，保持质量管理体系的持续改进，并落实对受托生产企业的监督。
	
	
	

	产品真实性
	*4.10.1
	（注册检验产品）注册检验产品，包括检验产品批号（编号/序列号等）及规格型号、检验时间、检验数量、检验依据、检验结论、关键原料和/或部件等信息、校准物质和/或质控物质、检验产品照片（含独立软件发布版本信息的照片）、标签等信息，应当与生产记录相符并可追溯。
	
	
	

	
	*4.10.2
	（临床试验产品）临床试验产品，包括临床试验产品批号（编号/序列号等）及规格型号，应当与生产记录相符并可追溯。
	
	
	

	
	*4.10.3
	（研制生产追溯要求）生产的产品批次及生产批号或者产品编号、规格型号/包装规格、每批数量、注册检验产品和临床试验产品批号及数量、留样产品批号及数量、现存产品生产批号或者产品编号及数量、主要原材料批
号及数量等应当可追溯。
	
	
	

	
	*4.10.4
	（采购记录）应当保留用于产品生产的原材料采购记 录，至少包括：原材料品名、型号规格、批号、材质（牌号）、供应商（生产商）、质量标准及进货验收、采购凭证、出入库记录及台账等。采购记录的相关信息应当
与生产记录、注册检验报告相应内容相一致。
	
	
	

	
	*4.10.5
	（生产和检验记录）生产记录、过程检验原始记录、成品检验原始记录等应当符合设计输出文件要求。
	
	
	

	
	*4.10.6
	（留样）如需留样，应当留存留样产品，并保留产品台账、留样观察记录。
	
	
	



关于第一类医疗器械备案有关事项的公告
(2022 年第 62 号)
为做好第一类医疗器械备案工作，根据《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）、
《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 号）、《体外诊断试剂注
册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 号），现就第一类医疗器械（含第一类体外诊断试剂）备案有关事项公告如下：
一、医疗器械备案是指医疗器械备案人（以下简称备案人）依照法定程序和要求向药品监督管理部门提交备案资料，药品监督管理部门对提交的备案资料存档备查的活动。
二、境内第一类医疗器械备案，备案人向设区的市级负责药品监督管理的部门提交备案资料。进口第一类医疗器械备案，备案人向国家药品监督管理局提交备案资料。
三、判定产品管理类别时，应当结合产品实际情况，根据《第一类医疗器械产品目录》
《体外诊断试剂分类子目录》等规定中产品描述、预期用途和品名举例进行判定。
按照《第一类医疗器械产品目录》《体外诊断试剂分类子目录》（以下统称目录）和有关分类界定结果等判定为第一类医疗器械的，备案人向相应的备案部门办理备案；超出目录内容的，根据相关工作程序申请分类界定，明确为第一类医疗器械的，向相应的备案部门办理备案。
四、办理医疗器械备案，备案人应当提交符合要求（见附件 1）的备案资料，填写备案表（见附件 2），获取备案编号。备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
五、备案人提交符合附件 1 要求的备案资料后即完成备案。对备案的医疗器械，备案部门向备案人提供备案编号（备案编号告知书见附件 3），并按照规定的时间公布《第一类医疗器械备案信息表》或《第一类体外诊断试剂备案信息表》（见附件 4）中登载的有关信息。
六、已备案的医疗器械，备案信息表中登载内容及备案的产品技术要求发生变化，备案人应当向原备案部门变更备案，并提交变化情况的说明及相关文件。对变更备案的医疗器械， 备案部门应当将变更情况登载于备案信息表“变更情况”栏中，并按照规定的时间公布变更情况相关信息。
七、备案部门应当按照第一类医疗器械备案操作规范（见附件 5）开展备案工作。八、第一类医疗器械备案编号的编排方式为：
×1 械备××××2××××3。其中：
×1 为备案部门所在地的简称： 进口第一类医疗器械为“国”字；
境内第一类医疗器械为备案部门所在地省、自治区、直辖市简称加所在地设区的市级行政区域的简称（无相应设区的市级行政区域时，仅为省、自治区、直辖市的简称）；
××××2 为备案年份；
××××3 为备案流水号。

九、国家药监局建立备案信息平台，汇集第一类医疗器械备案信息；省级药品监督管理部门负责本辖区内第一类医疗器械备案信息的收集和报送。对备案的，备案部门应当按照规定的时间在其网站公布备案信息表中登载的有关信息，省级药品监督管理部门按要求将境内第一类医疗器械备案信息及时上报国家药品监督管理局备案信息平台。
对变更备案的，备案部门将变更情况登载于备案信息表变更情况栏中，按照规定的时间在其网站公布变更备案的有关信息，省级药品监督管理部门按要求将境内第一类医疗器械变更备案信息及时上报国家药品监督管理局备案信息平台。
本公告自发布之日起施行。原国家食品药品监督管理总局发布的《关于第一类医疗器械备案有关事项的公告》（2014 年第 26 号）同时废止。
特此公告。
附件：1.第一类医疗器械备案资料要求及说明
2.第一类医疗器械备案表（格式）
3.第一类医疗器械备案编号告知书
4.第一类医疗器械备案信息表和第一类体外诊断试剂备案信息表
5.第一类医疗器械备案操作规范
国家药监局
2022 年 8 月 10 日

附件 1
第一类医疗器械备案资料要求及说明
一、备案资料
（一）第一类医疗器械备案表
（二）关联文件
1．境内备案人提供：企业营业执照副本或事业单位法人证书的复印件。
委托其他企业生产的，应当提供受托企业资格文件（营业执照副本复印件）、委托合同和质量协议复印件。
2．境外备案人提供：
（1）境外备案人企业资格证明文件：境外备案人注册地所在国家（地区）公司登记主管部门或医疗器械主管部门出具的能够证明境外备案人存续且具备相应医疗器械生产资格的证明文件；或第三方认证机构为境外备案人出具的能够证明境外备案人具备相应医疗器械生产资格的证明文件。
（2）境外备案人注册地或生产地所在国家（地区）医疗器械主管部门出具的准许该产品上市销售的证明文件。备案人注册地或生产地所在国家（地区）未将该产品作为医疗器械管理的，备案人需提供相关文件，包括备案人注册地或者生产地所在国家（地区）准许该产品上市销售的证明文件。未在境外备案人注册地或生产地所在国家（地区）上市的创新医疗器械可以不提交。
（3）境外备案人在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书，代理人营业执照副本复印件。
（三）产品技术要求
产品技术要求应按照《医疗器械产品技术要求编写指导原则》编制，主要包括医疗器械成品的可进行客观判定的功能性、安全性指标和检测方法。
（四）产品检验报告
产品检验报告应为产品全性能自检报告或委托检验报告，检验的产品应当具有典型性。检验报告后随附产品实物照片。产品实物照片应当包括拆除所有内外包装后的样品实物
照片，以及内外包装实样照片。多个型号规格的，提供典型产品的照片。
（五）产品说明书及最小销售单元标签设计样稿
说明书和标签应当符合《医疗器械说明书和标签管理规定》《体外诊断试剂说明书编写指导原则》等相关要求，说明书中产品性能应当与产品技术要求中的相应内容一致。进口产品应当提交境外政府主管部门批准或者认可的说明书原文及其中文译本。
（六）生产制造信息

对生产过程相关情况的概述。无源医疗器械应明确产品生产加工工艺，注明关键工艺。有源医疗器械应提供产品生产工艺过程的描述性资料，可采用流程图的形式，或生产过程的概述。体外诊断试剂应概述主要生产工艺，包括：固相载体、显色系统等的描述及确定依据， 反应体系包括样本采集及处理、样本要求、样本用量、试剂用量、反应条件、校准方法（如果需要）、质控方法等。
有多个研制、生产场地的，应当概述每个研制、生产场地的实际情况。委托其他企业生产的，应当列出受托企业名称、住所、生产地址。
（七）符合性声明
1. 声明符合第一类医疗器械备案相关要求；
2. 声明本产品符合有关分类的要求及依据，包括《第一类医疗器械产品目录》或《体外诊断试剂分类子目录》的有关内容，应当注明确切的产品分类依据，明确所属子目录、一级、二级产品类别；
3. 声明本产品符合现行国家标准、行业标准并提供符合标准的清单；
4. 声明所提交备案资料的真实性（境内产品由备案人出具，进口产品由备案人和代理人分别出具）。
二、变更备案资料
（一）变化情况说明及相关关联文件
变化情况说明应附备案信息表变化内容对比表。
涉及产品技术要求变化的，应提供产品技术要求变化内容对比表及产品检验报告（如涉及）。
（二）关联文件
如变更事项涉及备案的关联文件变化的，应当提交新的关联文件。
境外备案人还应当提交在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书，代理人营业执照副本复印件。
（三）符合性声明
1. 声明符合第一类医疗器械备案相关要求；
2. 声明本产品符合有关分类的要求及依据，包括《第一类医疗器械产品目录》或《体外诊断试剂分类子目录》的有关内容，应当注明确切的产品分类依据，明确所属子目录、一级、二级产品类别；
3. 声明本产品符合现行国家标准、行业标准并提供符合标准的清单；
4. 声明所提交备案资料的真实性（境内产品由备案人出具，进口产品由备案人和代理人分别出具）。
三、备案资料内容要求
（一）产品名称（产品分类名称）
产品名称（不包括体外诊断试剂）原则上应当直接使用《第一类医疗器械产品目录》中

“品名举例”所列举的名称；对于确有需要调整产品名称进行备案的，应当采用符合《医疗器械通用名称命名规则》（国家食品药品监督管理总局令第 19 号）及相关命名指导原则的名称。
体外诊断试剂产品分类名称（产品名称）应当采用《体外诊断试剂分类子目录》中的产品分类名称（产品名称）。
（二）产品描述、预期用途
“产品描述”和 “预期用途”应当符合《第一类医疗器械产品目录》和《体外诊断试剂分类子目录》（以下统称目录）中相应要求，不应超出目录中“产品描述”和 “预期用途” 和相关内容的范围。
《第一类医疗器械产品目录》中产品描述项下使用“通常由……组成”时，相关内容只是给出了产品的代表性结构组成。备案时，可以根据备案产品的实际情况，描述结构组成； 描述时，不可使用“通常由……组成”，而应使用“由……组成”，并写明具体的组成。有
“一次性使用”“重复性使用”“无源产品”“粘贴部位为完好皮肤”“不具有剂量控制功能”“非无菌提供”等限定性表述的，备案产品“产品描述”应当明确。
（三）型号/规格
型号/规格不应包含存在明示或暗示治疗疾病、夸大预期用途或者其他具有误导性欺骗性的内容。
（四）备案人名称、住所
境内备案人备案表中的备案人名称、住所应当与企业营业执照或事业单位法人证书中一致。境外备案人备案表中的备案人名称、住所、生产地址应当与境外关联文件一致。
（五）境外备案人指定代理人的委托书、代理人承诺书
境外备案人指定代理人的委托书、代理人承诺书中的委托、承诺内容，应当与备案内容一致。
（六）说明书
说明书中涉及产品描述的内容（包括但不限于结构组成、主要组成成分、预期用途、使用方式、注意事项等涉及产品描述的部分）不得超出其他备案资料中的相应内容。
如产品使用前由使用机构根据说明书进行灭菌或消毒，在备案时提交的产品说明书中应提供经验证的灭菌或消毒方法。
四、备案资料形式要求
（一）备案资料完整齐备。备案表填写完整。
（二）各项文件除关联文件外均应以中文形式提供。如关联文件为外文形式还应提供中文译本并由代理人签章。根据外文资料翻译的资料，应当同时提供原文。
（三）境内产品备案资料如无特殊说明的，应当由备案人签章。“签章”是指：备案人盖公章，或者其法定代表人、负责人签名加盖备案人公章。
（四）进口产品备案资料如无特别说明，原文资料均应当由备案人签章，中文资料由代理人签章。原文资料“签章”是指：备案人的法定代表人或者负责人签名，或者签名加组织

机构印章；中文资料“签章”是指：代理人盖公章，或者其法定代表人、负责人签名并加盖代理人公章。
（五）进口产品备案资料中由境外备案人提供的关联文件、符合性声明以及说明书、标签应当提交由备案人所在地公证机构出具的公证件。公证件可以是通过电子公证模式办理的， 但应当同时提交由境外备案人出具的关于公证模式的说明文件。
（六）备案人提交纸质备案资料的，备案资料应当有所提交资料目录，包括备案资料的一级和二级标题，并以表格形式说明每项的页码。
五、其他要求
（一）对于以下两种情形的产品，应当按下述要求备案：
1.对于出厂时为非无菌提供的，使用前需由使用机构根据说明书进行灭菌或消毒，以满足临床需求的第一类医疗器械产品（例如：非无菌提供的可重复使用眼科手术刀），“产品描述”项下应当写明“非无菌提供，使用前由使用机构根据说明书进行灭菌”或“非无菌提供，使用前由使用机构根据说明书进行消毒”；“产品说明书”中应当提供灭菌或消毒方法， 所提供的灭菌、消毒方法和产品可以承受的灭菌、消毒次数应经过确认。
2.对于出厂时为非无菌提供的，使用前不再进行灭菌或消毒，但为了满足临床需求本身具有微生物限度要求的第一类医疗器械产品（例如：接触创面的按第一类医疗器械管理的创口贴），“产品描述”项下应当写明需符合的微生物限度要求；“产品技术要求”中应当写明需符合的微生物限度要求；“生产制造信息”中应当写明：为使产品符合规定的微生物限度要求，生产者采取了哪些措施；目前符合哪项标准规定的微生物限度要求（如适用）。
（二）《第一类医疗器械产品目录》中“09-02-03 物理降温设备”“09-03-08 光治疗设备附件”“14-10-02 创口贴”“20-03-11 穴位压力刺激器具”四类产品，不能含有中药、化学药物、生物制品、消毒和抗菌成分、天然植物及其提取物等发挥药理学、免疫学、代谢作用的成分或者可被人体吸收的成分，包括但不限于《第一类医疗器械产品目录》附录所列成分。
《第一类医疗器械产品目录》“09-02-03 物理降温设备”备案时，产品名称应当直接使用目录“品名举例”所列举的名称，预期用途不得超出目录规定的预期用途。
（三）关于组合包类产品。由需配合使用从而实现某一预期用途的一种以上医疗器械组合而成的产品，若组合中所有产品均为第一类医疗器械（不得含有任何形式的非医疗器械产品），且组合后不改变各组成器械的预期用途，可按照第一类医疗器械备案。其产品名称应体现组合特性，原则上按其主要临床预期用途命名，名称的组成内容应在所属目录“产品类别（一级或者二级）”、所含各产品的“预期用途”范围内，如上肢内固定手术器械（包）、膝关节手术器械（包）等。同时，“产品描述”应包含所有组成的医疗器械，并说明各组成医疗器械的“产品描述”和“预期用途”，且其基本内容均应与目录中的相应内容一致。组合包类产品以包内对其预期用途起主要作用的医疗器械的分类编码作为该组合包的分类编码。
附件 2


备案编号：
第一类医疗器械备案表
（格式）

产品名称（产品分类名称）： 备案人名称：

填表说明
1. 本表用于进口和境内第一类医疗器械、体外诊断试剂备案。
2. 要求填写的栏目内容应使用中文、完整、清楚、不得空白，无相关内容处应填写“∕”。因备案表格式所限而无法填写完整时，请另附附件。
3. 境内医疗器械、体外诊断试剂只填写备案人名称、住所和生产地址中文栏。进口医疗器械、体外诊断试剂备案人的住所和生产地址中文栏自行选择填写。进口医疗器械、体外诊断试剂备案人名称、进口医疗器械产品名称（体外诊断试剂为产品分类名称，以下同） 中文栏必填。
4. 进口医疗器械、体外诊断试剂产品名称、备案人名称、住所和生产地址原文栏必填，原文填写内容应与备案人住所或生产地所在国家（地区）医疗器械主管部门出具的允许产品上市销售的证明文件中载明内容和文种一致。如备案系统不支持原文文种填写，则原文栏填写英文，英文内容必须与原文一致。
5. 境内医疗器械备案人应填写统一社会信用代码。
6. 进口医疗器械、体外诊断试剂产品名称、备案人名称、住所和生产地址英文栏必填。如原文非英文，英文内容必须与原文一致。
7. 所填写各项内容应与所提交备案材料内容相对应。
8. 医疗器械产品分类编码均使用《第一类医疗器械产品目录》的分类编码，分类编码填写为“子目录编号-一级产品类别编号-二级产品类别编号”。体外诊断试剂分类编码为
“6840”。组合包类产品以包内对其预期用途起主要作用的医疗器械的分类编码作为该组合包的分类编码。
9. 备案人、代理人住所栏填写备案人和代理人企业营业执照等相关关联文件上载明的住所。
10. 备案人、代理人所在地系指备案人和代理人住所所在国家（地区）或省（区、市）。
11. 境内备案人委托生产的，应当填写受托企业名称及其统一社会信用代码。
12. 如有其他需要特别说明的问题，请在本表“其他需要说明的问题”栏中说明。

注：填表前，请详细阅读填表说明
	产品名称
（产品分类名称）
	中
文
	

	
	原
文
	

	
	英
文
	

	分类编码
	

	结构特征
	有源□
无源□
体外诊断试剂□

	型号/规格
（包装规格）
	

	产品描述（主要组成成分）
	

	预期用途
	

	产品有效期（体外诊断试剂适用）
	

	备案人
	名称
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	住所
	中文
	

	
	
	原文
	

	
	
	英文
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	邮编
	

	
	备案人
所在地
	

	
	统一社会
信用代码
	



	生产地址
	中
文
	

	
	原
文
	

	
	英
文
	

	受托企业名称
（如适用）
	
	统一社会信用代码
	

	代理人
	名称
	

	
	住所
	

	
	邮编
	

	
	联系人
	
	电话
	

	
	传真
	
	电子邮箱
	

	
	代理人
所在地
	

	应附资料
1. 关联文件
2. 产品技术要求
3. 产品检验报告
4. 产品说明书及最小销售单元标签设计样稿
5. 生产制造信息
6. 符合性声明
	
	□
□
□
□
□
□

	其他需要说明的问题

	备案人/代理人（签章）
日期：
年
月
日



附件 3
第一类医疗器械备案编号告知书
******（备案人）：
根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》
《体外诊断试剂注册与备案管理办法》的相关规定，提供备案编号如下：
备案编号：
产品名称（产品分类名称）： 备案人住所：
生产地址：
***
（备案部门名称）
（盖章）
日期：
年
月
日
本告知书仅用于备案人获取备案编号。
备案人应当确保备案资料合法、真实、准确、完整和可追溯。
已备案的医疗器械，备案信息表中登载内容及备案的产品技术要求发生变化，备案人应当向原备案部门变更备案。变更备案的，备案编号不变，不再重新发放备案编号告知书。

附件 4
第一类医疗器械备案信息表
备案编号：
	备案人名称
	

	备案人统一社会信用代码
	（境内医疗器械适用）

	备案人住所
	

	生产地址
	

	代理人
	（进口医疗器械适用）

	代理人住所
	（进口医疗器械适用）

	产品名称
	

	型号/规格
	

	产品描述
	

	预期用途
	

	备注
	

	备案部门备案日期
	***
（备案部门名称）
备案日期：
年
月
日

	变更情况
	****年**月**日，**变更为**。
……


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。备案人实际生产产品应当与备案信息一致。

第一类体外诊断试剂备案信息表
备案编号：
	备案人名称
	

	备案人统一社会信
用代码
	（境内体外诊断试剂适用）

	备案人住所
	

	生产地址
	

	代理人
	（进口体外诊断试剂适用）

	代理人住所
	（进口体外诊断试剂适用）

	产品分类名称（产
品名称）
	

	包装规格
	

	产品有效期
	

	主要组成成分
	

	预期用途
	

	备注
	

	备案部门备案日期
	备案日期：
	年
	月
	日
	***
（备案部门名称）

	变更情况
	****年**月**日，**变更为**。
……


境内备案人委托生产的，备注栏应当标注受托企业名称。
备案人应当确保提交的资料合法、真实、准确、完整和可追溯。备案人实际生产产品应当与备案信息一致。

附件 5
第一类医疗器械备案操作规范
一、备案（包括变更备案）
（一）备案人向相应的备案部门提交备案资料。
（二）备案部门应当结合备案人提交的备案资料，判断产品是否属于第一类医疗器械， 备案资料是否符合规定。
对于医疗器械（不包括体外诊断试剂），备案表中“产品名称”“产品描述”“预期用途”与《第一类医疗器械产品目录》相比，不超出目录内容的，属于第一类医疗器械。超出目录内容的，备案人应当根据相关工作程序申请分类界定，明确为第一类医疗器械的，向相应的备案部门提交备案资料。
对于体外诊断试剂，备案表中“产品分类名称”和“预期用途”与《体外诊断试剂分类子目录》所列内容相同或者少于目录内容的，属于第一类体外诊断试剂；超出目录内容的， 备案人应当根据相关工作程序申请分类界定，明确为第一类体外诊断试剂的，向相应的备案部门提交备案资料。
（三）备案事项属于本部门职权范围，备案资料符合要求的，提供备案编号。备案资料不符合要求的，告知备案人并说明理由。
（四）备案事项不属于本部门职权范围的，告知备案人。
（五）备案部门按本部门档案管理程序对备案资料予以归档。二、备案后管理
（一）管理要求
承担第一类医疗器械产品备案工作的药品监督管理部门根据工作需要开展备案后的检查， 重点对备案资料的规范性进行回顾性检查。发现备案资料不规范的，应当责令备案人限期改 正；备案人未按要求限期改正的，应当公告取消备案。
已备案的医疗器械管理类别调整为第二类、第三类的，应当按照规定申请注册；备案人应当主动取消备案。备案人开展产品再评价工作的结果表明，已上市产品不能保证安全、有效的，备案人应当主动取消备案。已备案的医疗器械调整为不再按照医疗器械管理的，备案人应当主动取消备案。备案人未按要求取消备案的，备案部门可以公告取消备案。取消备案后不得再继续生产相应医疗器械。
第一类医疗器械上市后监管执行上市后监督管理的相关规定。
已经备案的资料不符合要求的，按照《医疗器械监督管理条例》第八十四条予以处罚。
（二）工作指导

设区的市级负责药品监督管理的部门应当加强对产品备案管理自查工作，并于每年 1 月份向省级药品监督管理部门报送上一年度产品备案工作自查总结报告。
设区的市级负责药品监督管理的部门开展备案工作中遇到产品管理类别、备案信息不明确等问题时，应当及时与省级药品监督管理部门沟通，省级药品监督管理部门应当加强对设区的市级负责药品监督管理的部门第一类医疗器械备案工作的指导。
设区的市级备案部门和设区的市级市场监管部门不是同一个部门时，设区的市级备案部门应当及时将备案信息提供给设区的市级市场监管部门。

二、其他文件

医疗器械的标准与检验
医疗器械标准，是指由原国家食品药品监督管理总局依据职责组织制修订，依法定程序发布，在医疗器械研制、生产、经营、使用、监督管理等活动中遵循的统一的技术要求。2017 年 2 月 21 日经原国家食品药品监督管理总局局务会议审议通过《医疗器械标准管理办法》（局
令第 33 号）（以下简称：办法），于 2017 年 7 月 1 日起施行。
本文介绍了医疗器械标准的分类依据及种类、医疗器械标准制修订的程序，医疗器械标准查询方法，并列出常用的通用性标准清单。
一、 医疗器械标准分类及种类
《办法》指出：医疗器械标准按照其效力分为强制性标准和推荐性标准。
对保障人体健康和生命安全的技术要求，应当制定为医疗器械强制性国家标准（GB）和强制性行业标准（YY）；对满足基础通用、与强制性标准配套、对医疗器械产业起引领作用等需要的技术要求，可以制定为医疗器械推荐性国家标准（GB/T）和推荐性行业标准（YY/T）。
医疗器械标准按照其规范对象又分为基础标准、方法标准、管理标准和产品标准。二、 医疗器械标准制修订程序
医疗器械标准制修订程序包括标准立项、起草、征求意见、技术审查、批准发布、复审和废止等。
1. 标准立项
医疗器械标准管理中心根据医疗器械标准规划，向社会公开征集医疗器械标准制定、修订立项提案，相应医疗器械标准化技术委员会（含归口单位）研究后，提出本专业领域标准立项申请，经公开征求意见并组织专家论证后，提出医疗器械标准计划项目，报国家局审核， 国家局审核通过后向社会公示。
具体公示可于国家药品监督管理局官网（www.nmpa.gov.cn）或医疗器械标准管理研究所网站（https://www.nifdc.org.cn/nifdc/）查询。
2. 标准起草
医疗器械生产经营企业、使用单位、监管部门、检测机构等，可以向承担医疗器械标准计划项目的医疗器械标准化技术委员会提出起草相关医疗器械标准的申请。相关技术委员会择优选定起草单位。
现有医疗器械标准化技术委员会、分技术委员会 26 个，医疗器械标准化技术归口单位 9 个，标准归口标委会代号/归口单位简称所对应的标委会/技术归口单位名称表 1。
表 1 医疗器械标准化（分）技术委员会及技术归口单位联系方式
	序号
	技委会/归口单位名称
（代号）
	秘书处承担单位名称
	联系电话
	秘书处通信地址

	1
	全国外科植入物和矫形器械标准化
技术委员会组织工程医疗器械产品
	中国食品药品检定
研究院
	010-53852583
	北京市大兴区生物
医药产业基地华佗



	序号
	技委会/归口单位名称
（代号）
	秘书处承担单位名称
	联系电话
	秘书处通信地址

	
	分技术委员会（SAC/TC110/SC3）
	
	
	路 31 号

	2
	全国医用电器标准化技术委员会放射治疗、核医学和放射剂量学设备分技术委员会（SAC/TC10/SC3）
	北京市医疗器械检验研究院
	010-57901585
	北京市通州区光机电一体化产业基地兴光二街 7 号

	3
	全国测量、控制和实验室电器设备安全标准化技术委员会医用设备分技
术委员会（SAC/TC338/SC1）
	北京市医疗器械检验研究院
	010-57901419
	北京市通州区光机电一体化产业基地
兴光二街 7 号

	4
	全国医用临床检验实验室和体外诊断系统标准化技术委员会
（SAC/TC136）
	北京市医疗器械检验研究院
	010-57901389
	北京市通州区光机
电一体化产业基地兴光二街 7 号

	5
	全国医用电器标准化技术委员会
（SAC/TC10 ）
	上海市医疗器械检验研究院
	021-38019900-1275
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路 1 号

	6
	全国麻醉和呼吸设备标准化技术委员会（SAC/TC116）
	上海市医疗器械检验研究院
	021-38019900-1275
	上海市浦东新区国
际医学园区金银花路 1 号

	7
	全国医用电器标准化技术委员会医用电子仪器标准化分技术委员会
（SAC/TC10/SC5）
	上海市医疗器械检验研究院
	021-38019900-1275
	上海市浦东新区国际医学园区金银花
路 1 号

	8
	全国外科器械标准化技术委员会
（SAC/TC94）
	上海市医疗器械检验研究院
	021-38019900-1221
	上海市浦东新区国
际医学园区金银花路 1 号

	9
	全国医用注射器（针）标准化技术委员会（SAC/TC95）
	上海市医疗器械检验研究院
	021-38019900-6113
	上海市浦东新区国
际医学园区金银花路 1 号

	10
	全国计划生育器械标准化技术委员会（SAC/TC169）
	上海市医疗器械检验研究院
	021-38019900-1221
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路 1 号

	11
	全国医用电器标准化技术委员会物理治疗设备分技术委员会
（SAC/TC10/SC4）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	022-87175598
	天津市西青区海泰华科大街 5 号

	12
	全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会（SAC/TC110）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	022-87175226
	天津市西青区海泰华科大街 5 号

	13
	全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会骨科植入物分技术委员
会（SAC/TC110/SC1）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	022-87175536
	天津市西青区海泰华科大街 5 号

	14
	全国外科植入物和矫形器械标准化
技术委员会心血管植入物分技术委员会（SAC/TC110/SC2）
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	022-87175568
	天津市西青区海泰华科大街 5 号

	15
	全国医用电器标准化技术委员会医用 X 射线设备及用具分技术委员会
（SAC/TC10/SC1）
	辽宁省医疗器械检验检测院
	024-83781002
	辽宁省沈阳市浑南区麦子屯 600-1 号



	序号
	技委会/归口单位名称
（代号）
	秘书处承担单位名称
	联系电话
	秘书处通信地址

	16
	全国医用电器标准化技术委员会医用超声设备标准化分技术委员会
（SAC/TC10/SC2）
	湖北省医疗器械质量监督检验研究院
	027-86777791-1395
	湖北省武汉市高新大道 666 号 G 区 G1
栋

	17
	全国医用输液器具标准化技术委员会（SAC/TC106）
	山东省医疗器械和药品包装检验研究院
	0531-82682906
	山东省济南市高新区世纪大道15166 号

	18
	全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会（SAC/TC248）
	山东省医疗器械和
药品包装检验研究院
	0531-82682916
	山东省济南市高新区世纪大道15166 号

	19
	全国医用光学和仪器标准化分技术委员会（SAC/TC103/SC1）
	浙江省医疗器械检验研究院
	0571-86002820
	浙江省杭州市下沙经济开发区 25 号大
街 379 号

	20
	全国口腔材料和器械设备标准化技
术委员会齿科设备与器械分技术委员会（SAC/TC99/SC1）
	广东省医疗器械质量监督检验所
	020-66602870
	广州市萝岗区科学城光谱西路 1 号

	21
	全国医用体外循环设备标准化技术
委员会（SAC/TC158）
	广东省医疗器械质
量监督检验所
	020-66602872
	广州市萝岗区科学
城光谱西路 1 号

	22
	全国消毒技术与设备标准化技术委
员会（SAC/TC200）
	广东省医疗器械质
量监督检验所
	020-66602873
	广州市萝岗区科学
城光谱西路 1 号

	23
	全国口腔材料和器械设备标准化技术委员会（SAC/TC99）
	北京大学口腔医学院
	010-82195747
	北京市海淀区中关村南大街 22 号科研
楼 6 层

	24
	全国医疗器械质量管理和通用要求标准化技术委员会（SAC/TC221）
	北京国医械华光认证有限公司
	010-62368716
	北京市东城区安定
门外大街甲 88 号中联大厦五层

	25
	全国医疗器械生物学评价标准化技术委员会纳米医疗器械生物学评价分技术委员会（SAC/TC248/SC1）
	中国食品药品检定研究院
	010-53852629
	北京市大兴区生物医药产业基地华佗路 31 号

	26
	全国外科植入物和矫形器械标准化技术委员会有源植入物分技术委员会（SAC/TC110/SC4）
	上海市医疗器械检验研究院
	021-38019900-1255
	上海市浦东新区国际医学园区金银花路 1 号

	27
	人类辅助生殖技术用医疗器械标准化技术归口单位
	中国食品药品检定研究院
	010-53852588
	北京市大兴区生物
医药产业基地华佗路 31 号

	28
	医用生物防护产品标准化技术归口单位
	北京市医疗器械检验研究院
	010-57901367
	北京市通州区光机电一体化产业基地
兴光二街 7 号

	29
	全国医用卫生材料及敷料标准化技术归口单位
	山东省医疗器械和药品包装检验研究
院
	0531-82682906
	山东省济南市高新区世纪大道15166 号

	30
	全国医用增材制造技术标准化技术归口单位
	中国食品药品检定研究院
	010-53852592
	北京市大兴区生物医药产业基地华佗
路 31 号

	31
	全国人工智能医疗器械标准化技术归口单位
	中国食品药品检定研究院
	010-53852531
	北京市大兴区生物医药产业基地华佗路 31 号



	序号
	技委会/归口单位名称
（代号）
	秘书处承担单位名称
	联系电话
	秘书处通信地址

	32
	全国医用电声设备标准化技术归口
单位
	江苏省医疗器械检
验所
	025-69655986
	江苏省南京市建邺
区康文路 17 号

	33
	医用机器人标准化技术归口单位
	中国食品药品检定研究院
	010-53852530
	北京市大兴区生物医药基地华佗路 31
号

	34
	全国医疗器械临床评价标准化技术归口单位
	国家药品监督管理
局医疗器械技术审评中心
	010-86452501
	北京市海淀区气象路 50 号院 1 号楼

	35
	医用高通量测序标准化技术归口单位
	中国食品药品检定研究院
	010-67095599
	北京市东城区天坛西里 2 号


3. 征求意见
起草单位完成标准征求意见稿，经医疗器械标准化技术委员会初步审查后，报送医疗器械标准管理中心。医疗器械标准征求意见稿在医疗器械标准管理中心网站向社会公开征求意见。起草单位汇总意见后，修改完善征求意见稿，形成送审稿。
4. 审查发布
标准送审稿经医疗器械标准化技术委员会、医疗器械标准管理中心、国家局及国务院标准化行政主管部门（仅国标）审查，通过后发布，并按相关规定进行公开，供公众查阅。
5. 复审废止
医疗器械标准化技术委员会对已发布实施的医疗器械标准开展复审工作，复审结论分为继续有效、修订或者废止。对复审结论为废止的医疗器械行业标准以公告形式发布。
三、 医疗器械标准的查询方法
截至 2022 年 2 月 18 日，由国家药品监督管理局依据职责组织制修订的现行医疗器械
标准共计 1851 项，其中国家标准（GB） 235 项（强制性标准 91 项，推荐性标准 144 项），
行业标准（YY） 1616 项（强制性标准 298 项，推荐性标准 1318 项）。
为便于更好地应用医疗器械标准，国家药监局医疗器械标准管理中心组织对现行 1851 项医疗器械国家和行业标准按技术领域，编排形成《医疗器械标准目录汇编（2022 版）》
（ https://www-nifdc-org-cn.nmpa.gov.cn/nifdc/bshff/ylqxbzhgl/qxxxgk/biaozh/20220
2211309314921.html）。该目录汇编分为通用技术领域和专业技术领域两大类，通用技术领域包括医疗器械质量管理、医疗器械唯一标识、医疗器械包装、医疗器械生物学评价、医用电气设备通用要求、消毒灭菌通用技术及其他 7 个部分，专业技术领域包括外科手术器械、医用生物防护、医用 X 射线设备及用具、医学实验室与体外诊断器械和试剂等 32 个部分。
同时，为便于查阅适用的医疗器械标准，更好地应用医疗器械标准，发挥标准的技术支撑作用，国家药监局医疗器械标准管理中心组织对现行有效的 1852 项医疗器械标准的适用范围以及标准层级、效力、名称、归口单位等信息，按照医疗器械技术领域逐一梳理，编排形成 《 中 国 医 疗 器 械 标 准 目 录 及 适 用 范 围 》

（ https://www-nifdc-org-cn.nmpa.gov.cn/nifdc/bshff/ylqxbzhgl/qxxxgk/biaozh/20220
40716163955423.html）。
《医疗器械标准管理办法》指出：医疗器械国家标准、行业标准按照国务院标准化行政主管部门的相关规定进行公开，供公众查阅。
此处介绍两种查询医疗器械标准相关信息的方法：
1. 通过医疗器械标准管理研究所网站查询
登录中国食品药品检定研究院官网（www.nifdc.org.cn/nifdc），在首页下方点击 “医疗器械标准目录查询”按钮，可进入标准查询界面，如图 1 所示。同时提供导出功能，可以将所有已发布的现行或即将实施的医疗器械国家标准、行业标准导出，导出信息包括：标准号、标准名称、标准性质、发布时间、实施时间、国际国外采标标准程度、标准类别、标准状态、标准适用范围、归口单位、代替标准号和采标号等。
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图 1 通过医疗器械标准管理研究所网站查询通过该网站查询标准需注意：
（1）该网站未收录归口单位为非医疗器械标准化（分）技术委员会及技术归口的标准，
如：GB 7543-2006《一次性使用灭菌橡胶外科手套》、GB/T 7544-2009《天然胶乳橡胶避孕套技术要求与试验方法》、GB/T 13800-2009《手动轮椅车》等；
（2）该网站收录的标准信息未包含标准修订信息，如：YY 0598-2015《血液透析及相关治疗用浓缩物》于 2018 年 6 月 14 日批准实施的 YY 0598 AMD 2-2018 号修改单、
GB/T 21416-2008《医用电子体温计》于 2008 年 8 月 27 日批准实施的 GB/T 21416 AMD
1-2008 号修改单。
2. 通过广东省标准信息公共服务平台查询
登录广东省标准化研究院官网（www.gdis.org.cn），在首页点击“查标准”进入广东省标准信息公共服务平台（www.bz360.org），可进入标准搜索界面,如图 2 所示。

图 2 通过广东省标准化研究院网站查询
广东省标准信息公共服务平台提供标准各类标准查询，包括标准的各项信息（含修订记录），如图 3 所示。其中点击国家强制性标准（GB）信息页上的[image: image361.jpg]


”按钮，可以进行标 准全文在线阅读。

图 3 广东省标准化研究院网站标准详细信息页
3. 通过中国标准在线服务网查询
中国标准在线服务网（www.spc.org.cn）提供国家标准、行业标准、国际标准标准查询， 包括标准的各项信息（含修订记录），如图 2 所示。其中强制性国家标准（GB）、计量检定规程规范（JJF）、疫情防控标准可以在线免费全文阅读，其他标准可以在线购买获取。

图 2 中国标准在线服务网网站标准详细信息页四、
医疗器械通用性标准清单
医疗器械除适用于相对应的产品标准外，还适用于一些通用性的基础标准，表 2 列出这类标准清单供参考。

表 2 常见医疗器械通用性标准
	序号
	领域
	标准编号
	标准名称

	
	一级
	二级
	
	

	1.
	医疗器械质量管理
	医疗器械质量管理体系要求
	YY/T 0287-2017
	医疗器械 质量管理体系用于法规的要求

	2.
	
	
	YY/T 0316-2016
	医疗器械 风险管理对医疗器械的应用

	3.
	
	
	YY/T 0595-2020
	医疗器械 质量管理体系 YY/T0287- 2017 应用指南

	4.
	
	
	YY/T 0664-2020
	医疗器械软件 软件生存周期过程

	5.
	
	
	YY/T 1406.1-2016
	医疗器械软件 第 1 部分:YY/T0316 应用于医疗器械软
件的指南

	6.
	
	
	YY/T 1437-2016
	医疗器械 YY/T0316 应用指南

	7.
	
	
	YY/T 1474-2016
	医疗器械 可用性工程对医疗器械的应用

	8.
	
	医疗器械质量管理通用要求
	YY/T 0466.1-2016
	医疗器械 用于医疗器械标签、标记 和提供信息的符号
第 1 部分：通用要求

	9.
	
	
	YY/T 0466.2-2015
	医疗器械 用于医疗器械标签、标记和提供信息的符号
第 2 部分：符号的 制订、选择和确认

	10.
	
	
	YY/T 0468-2015
	医疗器械 质量管理 医疗器械术语系统数据结构

	11.
	
	
	YY/T 0869.1-2016
	医疗器械 不良事件分级编码结构 第 1 部分：事件类型
编码

	12.
	
	
	YY/T 0869.2-2016
	医疗器械 不良事件分级编码结构 第 2 部分：评价编码

	13.
	
	无菌医疗器械生产管理规范
	GB/T 16292-2010
	医药工业洁净室（区）悬浮粒子的测试方法

	14.
	
	
	GB/T 16293-2010
	医药工业洁净室（区）浮游菌的测试方法

	15.
	
	
	GB/T 16294-2010
	医药工业洁净室（区）沉降菌的测试方法

	16.
	
	
	YY/T 0033-2000
	无菌医疗器具生产管理规范

	17.
	医疗器械唯一标识
（UDI）
	UDI 基础通用
	YY/T 1630-2018
	医疗器械唯一标识基本要求

	18.
	
	
	YY/T 1681-2019
	医疗器械唯一标识系统基础术语

	19.
	
	UDI 信息化
	YY/T 1752-2020
	医疗器械唯一标识数据库基本数据集

	20.
	
	
	YY/T 1753-2020
	医疗器械唯一标识数据库填报指南

	21.
	医疗器械包装
	医疗器械软性包装
	YY/T 1432-2016
	通过测量热封试样的密封强度确定医疗器械软性包装材
料的热封参数的试验方法

	22.
	
	
	YY/T 1433-2016
	医疗器械软性包装材料热态密封强度（热粘强度）试验
方法

	23.
	
	
	YY/T 1759-2020
	医疗器械软性初包装设计与评价指南

	24.
	
	最终灭菌医疗器械包装
	GB/T 19633.1-2015
	最终灭菌医疗器械包装 第 1 部分：材料、无菌屏障系统
和包装系统的要求

	25.
	
	
	GB/T 19633.2-2015
	最终灭菌医疗器械包装 第 2 部分：成形、密封和装配过
程的确认的要求

	26.
	
	
	YY/T 0698.X
	最终灭菌医疗器械包装材料（系列标准）

	27.
	
	无菌医疗器械包装
	YY/T 0681.X
	无菌医疗器械包装试验方法（系列标准）

	28.
	医疗器械生物学评价
	基础通用
	GB/T 16175-2008
	医用有机硅材料生物学评价试验方法

	29.
	
	
	GB/T 16886.X
	医疗器械生物学评价（系列标准）

	30.
	
	
	YY/T 1512-2017
	医疗器械生物学评价风险管理过程中生物学评价的实施
指南

	31.
	
	遗传毒性
	YY/T 0870.X
	医疗器械遗传毒性试验 （系列标准）

	32.
	
	生殖和发
育毒性
	YY/T 1292.X
	医疗器械生殖和发育毒性试验（系列标准）

	33.
	
	补体激活
	YY/T 0878.X
	医疗器械补体激活试验（系列标准）

	34.
	
	致敏
	YY/T 0879.X
	医疗器械致敏反应试验 （系列标准）

	35.
	
	免疫原性
评价
	YY/T 1465.X
	医疗器械免疫原性评价方法 （系列标准）



	序号
	领域
	标准编号
	标准名称

	
	一级
	二级
	
	

	36.
	
	降解
	YY/T 0511-2009
	多孔生物陶瓷体内降解和成骨性能评价试验方法

	37.
	
	
	YY/T 1775.1-2021
	可吸收医疗器械生物学评价 第 1 部分：可吸收植入物指
南

	38.
	
	
	YY/T 1806.1-2021
	生物医用材料体外降解性能评价方法 第 1 部分:可降解聚酯类

	39.
	
	
	YY/T 1806.2-2021
	生物医用材料体外降解性能评价方法 第 2 部分：贻贝黏
蛋白

	40.
	
	临床前动物研究和临床研究
	YY/T 1754.1-2020
	医疗器械临床前动物研究 第 1 部分：总则

	41.
	
	
	YY/T 1754.2-2020
	医疗器械临床前动物研究 第 2 部分：诱导糖尿病大鼠皮肤损伤模型

	42.
	
	
	YY/T 0297-1997
	医疗器械临床调查

	43.
	
	微生物控制
	YY/T 0615.1-2007
	标示“无菌”医疗器械的要求 第 1 部分：最终灭菌医
疗器械的要求

	44.
	
	
	YY/T 0615.2-2007
	标示“无菌”医疗器械的要求 第 2 部分：无菌加工医
疗器械的要求

	45.
	
	
	YY/T 0618-2017
	医疗器械细菌内毒素试验方法常规监控与跳批检验

	46.
	
	动物源性医疗器械
	YY/T 0771.X
	动物源医疗器械（系列标准）

	47.
	
	
	YY 0970-2013
	含动物源材料的一次性使用医疗器械 的灭菌液体灭菌
剂 灭菌的确认与常规 控制

	48.
	
	口腔医疗
器械
	YY/T 0127.X
	口腔医疗器械生物学评价（系列标准）

	49.
	
	其他
	YY/T 1500-2016
	医疗器械热原试验单核细胞激活试验 人全血 ELISA 法

	50.
	
	
	YY/T 1649.1-2019
	医疗器械与血小板相互作用试验 第 1 部分：体外血小
板计数法

	51.
	
	
	YY/T 1649.2-2019
	医疗器械与血小板相互作用试验 第 2 部分：体外血小
板激活产物（β- TG、PF4 和 TxB2）的测定

	52.
	
	
	YY/T 1651.1-2019
	医疗器械溶血试验第 1 部分：材料介导的溶血试验

	53.
	
	
	YY/T 1670.1-2019
	医疗器械神经毒性评价 第 1 部分：评价潜在神经毒性
的试验选择指南

	54.
	
	
	YY/T 1770.1-2021
	医疗器械血栓形成试验 第 1 部分：犬体内血栓形成试验

	55.
	
	
	YY/T 1808-2021
	医疗器械体外皮肤刺激试验

	56.
	医用电气设备通用要求
	医用电气设备通用要求
	GB 9706.1-2020
	医用电气设备 第 1 部分：基本安全和基本性能的 通用
要求

	57.
	
	
	GB/T 14710-2009
	医用电器环境要求及试验方法

	58.
	
	
	GB 9706.103-2020
	医用电气设备 第 1-3 部分：基本安全和基本性能 的通
用要求 并列 标准：诊断 X 射线设备的辐射防 护

	59.
	
	
	GB 4793.1-2007
	测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第 1 部分：
通用要求

	60.
	
	
	GB/T
18268.1-2010
	测量、控制和实验室用的电设备
电磁兼容性要求
第 1 部分：通用要求

	61.
	
	
	YY 9706.102-2021
	医用电气设备 第 1-2 部分：基本 安全和基本性能 的通
用要求 并列 标准：电磁兼容 要求和试验

	62.
	
	
	YY 9706.108-2021
	医用电气设备 第 1-8 部分：基本安全和基本性能的通用
要求并列标准：通用要求, 医用电气设备和 医用电气系统中报警系统的测试和指南



	序号
	领域
	标准编号
	标准名称

	
	一级
	二级
	
	

	63.
	
	
	YY 9706.111-2021
	医用电气设备 第 1-11 部分：基本安全和基本性能的通用要求 并列标准：在家庭护理环境中使用的 医用电气
设备和医用电气系统的要求

	64.
	
	
	YY 9706.112-2021
	医用电气设备 第 1-12 部分：基本 安全和基本性能 的
通用要求 并列 标准：预期在紧急医疗服务环境 中使用的医用电 气设备和医用电 气系统的要求

	65.
	
	
	YY/T
9706.106-2021
	医用电气设备 第 1-6 部分：基本 安全和基本性能 的通
用要求 并列 标准：可用性

	66.
	
	
	YY/T
9706.110-2021
	医用电气设备 第 1-10 部分：基本安全和基本性能的通
用要求 并列标准：生理闭环 控制器开发要求

	67.
	
	
	YY 1057-2016
	医用脚踏开关通用技术条件

	68.
	
	
	YY/T 0841-2011
	医用电气设备 医用电气设备周期性测试和修理后测试

	69.
	
	
	YY/T 1643-2018
	远程医用影像设备的功能性和兼容性检验方法

	70.
	
	
	YY/T 1686-2020
	采用机器人技术的医用电气设备分类

	71.
	
	
	YY/T 1738-2020
	医用电气设备能耗测量方法

	72.
	消毒灭菌通用技术
	术语、通用方法
	GB/T 19971-2015
	医疗保健产品灭菌 术语

	73.
	
	
	YY/T 0802-2020
	医疗器械的灭菌制造商提供的处理可重复灭菌医疗器械
的信息

	74.
	
	
	YY/T 1478-2016
	可重复使用医疗器械消毒灭菌的追溯信息

	75.
	
	
	YY/T 1623-2018
	可重复使用医疗器械灭菌过程有效性的试验方法

	76.
	
	
	YY/T 1737-2020
	医疗器械生物负载控制水平的分析方法

	77.
	
	最终灭菌
	GB 18278.1-2015
	医疗保健产品灭菌 湿热 第 1 部分：医疗器械灭菌过程
的开发、确认和常规控制要求

	78.
	
	
	GB 18279.1-2015
	医疗保健产品灭菌 环氧乙烷 第 1 部分：医疗器械灭菌
过程的开发、确认和常规控制的要求

	79.
	
	
	GB 18280.1-
2015
	医疗保健产品灭菌 辐射第 1 部分：医疗器械灭菌过程的
开发、确认和常规控制要求

	80.
	
	
	GB 18280.2-
2015
	医疗保健产品灭菌辐射 第 2 部分：建立灭菌剂量

	81.
	
	
	GB/T 18279.2-2015
	医疗保健产品的灭菌环氧乙烷 第 2 部分：GB18279.1 应用指南

	82.
	
	
	GB/T 18280.3-2015
	医疗保健产品灭菌辐射第 3 部分：剂量测量指南

	83.
	
	
	GB/T 19974-2018
	医疗保健产品灭菌 灭菌因子的特性及医疗器械灭菌过
程的开发、确认和常规控制的通用要求

	84.
	
	
	YY 0602-2007
	测量、控制和试验室用电气设备 的安全使用热空 气或热惰性气体 处理医用材料及 供试验室用的干 热灭菌器的特殊 要求

	85.
	
	
	YY/T 0884-2013
	适用于辐射灭菌的医疗保健产品的材料评价

	86.
	
	
	YY/T 1263-2015
	适用于干热灭菌的医疗器械的材料评价

	87.
	
	
	YY/T 1264-2015
	适用于臭氧灭菌的医疗器械的材料评价

	88.
	
	
	YY/T 1265-2015
	适用于湿热灭菌的医疗器械的材料评价

	89.
	
	
	YY/T 1266-2015
	适用于过氧化氢灭菌的医疗器械的材料评价

	90.
	
	
	YY/T 1267-2015
	适用于环氧乙烷灭菌的医疗器械的材料评价

	91.
	
	
	YY/T 1268-2015
	环氧乙烷灭菌的产品追加和过程等效

	92.
	
	
	YY/T 1276-2016
	医疗器械干热灭菌过程的开发、 确认和常规控制 要求

	93.
	
	
	YY/T 1302.1-2015
	环氧乙烷灭菌的物理和微生物性能要求 第 1 部分：物
理要求


序

领域

标准编号
标准名称号
一级

二级
94.
YY/T 1302.2-2015
环氧乙烷灭菌的物理和微生物性能要求 第 2 部分：微生物要求
物总数的测定
112.


指示物


GB/T 19972-2018

医疗保健产品灭菌 生物指示物选择、使用和结 果判断指南
113.
114.

GB/T 24628-2009

医疗保健产品灭菌 生物与化学指示物 测试设备GB/T 32310-2015
医疗保健产品灭菌 化学指示物选择、使用和结果判断指

注：
1.标准适用与否应根据标准正文的第一部分“范围”所述进行判断；
2.某类医疗器械适用的标准可参考其相关注册技术审查指导原则中列出的“产品适用的相关标准”。
五、
医疗器械检验机构
《医疗器械监督管理条例》（国务院令第 739 号）第十四条指出： 第一类医疗器械产品备案和申请第二类、第三类医疗器械产品注册，应当提交产品检验报告。产品检验报告应当符合国务院药品监督管理部门的要求，可以是医疗器械注册申请人、备案人的自检报告， 也可以是委托有资质的医疗器械检验机构出具的检验报告。
目前，我国有资质的医疗器械检验机构名录可通过检验检测机构资质认定网上审批系统
（http://cma.cnca.cn/cma/login）查询。点击“资质认定获证机构查询”按钮，可以进入
“资质认定获证机构能力查询”页面，在“标准编号”栏输入具体标准号，可以查询具有该

标准检验资质的检验机构及其联系方式（如图 4）。
图 4
资质认定获证机构能力查询页
表 3 给出各省部分有资质的医疗器械检验机构名单及其联系方式。
表 3 各省部分有资质的医疗器械检验机构
	序号
	所在
省市
	检验机构名称
	联系方式

	1
	北京
	中国食品药品检定研究院医疗器械检定所
	010-53852442

	
	
	北京市医疗器械检验所
	010-57901388

	
	
	北京大学口腔医学院口腔医疗器械检验中
心
	010-62179977

	
	
	中国人民解放军总后勤部卫生部药品仪器
检验所
	/

	
	
	北京市药品检验所
	010-52779500

	
	
	国家人口计生委药具质量监测中心
	010-62179012

	
	
	国家康复辅具质量监督检验中心
	010-58122725/58122729/5812
2728

	2
	天津
	天津市医疗器械质量监督检验中心
	022-87175116

	
	
	天津市药品检验研究院
	022-23512925

	
	
	天津市医药科学研究所
	/

	3
	河北
	河北省医疗器械与药品包装材料检验研究
院
	0311—83898928

	
	
	河北省电子信息产品监督检验院
	0311-85869752

	4
	山西
	山西省医疗器械检测中心
	0351-7075863

	5
	内蒙古
	内蒙古自治区药品检验研究院
	0471-4505192

	6
	辽宁
	辽宁省医疗器械检验检测院
	024-83780222

	
	
	辽宁省药品检验检测院
	024-31266331

	7
	吉林
	吉林省医疗器械检验所
	0431-87833065

	
	
	吉林省电子信息产品监督检验研究院
	0431-85652095

	8
	黑龙江
	黑龙江省医疗器械检测所
	0451-53673493

	
	
	黑龙江省电子信息产品监督检验院
	/

	
	
	黑龙江省纤维检验局
	0451-51969186

	9
	上海
	上海市医疗器械检测所
	021-38019816



	序号
	所在
省市
	检验机构名称
	联系方式

	
	
	上海生物材料研究测试中心
	021-63034903

	
	
	上海市食品药品包装材料测试所
	021-50798226

	10
	江苏
	江苏省医疗器械检验所
	025-69655908、025-69655906

	11
	浙江
	浙江省医疗器械检验院
	0571-86002800

	12
	安徽
	安徽省食品药品检验研究院
	0551-63358129

	13
	福建
	福建省医疗器械与药品包装材料检验所
	0591-88601700、
0591-87527802

	
	
	福建省产品质量检验研究院
	0591-83977180

	14
	江西
	江西省医疗器械检测中心
	0791-88106314

	15
	山东
	山东省医疗器械产品质量检验中心
	0531-82682920、82682940

	16
	河南
	河南省医疗器械检验所
	0371-65566321

	
	
	河南省电子信息产品质量监督检验院
	0371-65952571

	17
	湖北
	湖北医疗器械质量监督检验中心
	027-88511760

	18
	湖南
	湖南省医疗器械与药用包装材料（容器）检
测所
	0731-84285035

	
	
	国家乳胶制品质量监督检验中心
	0731-22495120

	19
	广东
	广东省医疗器械质量监督检验所
	020-66602381

	
	
	深圳市医疗器械检测中心
	0755-26031121

	
	
	广州市药品检验所
	/

	20
	广西
	广西壮族自治区医疗器械检测中心
	0771-2800500

	
	
	广西壮族自治区产品质量监督检验院
	/

	21
	海南
	海南省医疗器械检测所
	/

	22
	重庆
	重庆医疗器械质量检验中心
	023-67786711

	23
	四川
	四川省医疗器械检测中心
	028-64020236

	
	
	四川医疗器械生物材料和制品检验中心
	028-85412428

	24
	贵州
	贵州省医疗器械检测中心
	0851-86807435

	25
	云南
	云南省医疗器械检验所
	0871-64199057

	26
	西藏
	西藏自治区医疗器械检测中心
	/

	27
	陕西
	陕西省医疗器械检测中心
	029-33585388

	28
	甘肃
	甘肃省医疗器械检验检测所
	0931-4511217

	29
	青海
	青海省医疗器械检测中心
	0971—8247730

	30
	宁夏
	宁夏回族自治区药品检验所
	/

	31
	新疆
	新疆维吾尔自治区医疗器械检测中心
	0991-4335019


除表 3 原国家食品药品监督管理总局认可的 53 家医疗器械检验机构外，表 4 给出了我省部分有国家 CMA 资质，具备医疗器械检验能力的第三方检验机构名单及其联系方式。

表 4 我省部分有国家 CMA 资质具备医疗器械检验能力的第三方检验机构
	序号
	检验机构名称
	联系方式

	1.
	广州检验检测认证集团有限公司
	020-83655389

	2.
	国家通用电子元器件及产品质量监督检验中心/中国电子产品可靠性与环境试验研究所((工业和信息化部电 子第五研究所)(中国赛宝实验室))
	020-87236881

	3.
	威凯检测技术有限公司（国家日用电器质量监督检验中
心）
	020-82350495

	4.
	华南理工大学医疗器械研究检验中心
	020-39380271

	5.
	金标检测（广东）有限公司
	020-39390294

	6.
	广东纽唯质量技术服务有限公司
	020-82006951

	7.
	方圆广电检验检测股份有限公司广州分公司
	020-66289500

	8.
	中检集团南方测试股份有限公司
	0755-86016065

	9.
	华测检测认证集团股份有限公司
	0755-33683666

	10.
	深圳华通威国际检验有限公司
	4009630755

	11.
	深圳市领先医疗服务有限公司
	0755-86026242



关于印发境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序的通知
（药监综械注〔2022〕13 号）
各省、自治区、直辖市药品监督管理局：
为做好医疗器械注册质量管理体系核查工作，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》等相关法规规章，国家局组织修订了《境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序》，现予印发，自发布之日起施行。原国家食品药品监督管理总局《关于印发境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序（暂行）的通知》（食药监械管〔2015〕63 号）同时废止。
国家药监局综合司
2022 年 2 月 9 日

境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序
第一条
为做好医疗器械注册质量管理体系核查工作，根据《医疗器械监督管理条例》
（国务院令第 739 号）《医疗器械注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 47 号）
和《体外诊断试剂注册与备案管理办法》（国家市场监督管理总局令第 48 号）等相关规定， 制定本程序。
第二条
本程序适用于境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查。
第三条
省、自治区、直辖市药品监督管理部门负责境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作，国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心（以下简称国家局器械审评中心） 必要时参与核查。
第四条
国家局器械审评中心在医疗器械注册申请受理后 10 个工作日内，将注册质量管理体系核查通知、注册质量管理体系相关资料、注册申请表电子版发送至相应省、自治区、直辖市药品监督管理部门（跨省委托生产产品仅发至注册申请人所在地药品监督管理部门）。国家局器械审评中心参与核查的，在通知中告知省、自治区、直辖市药品监督管理部门（通知格式见附件 1）。涉及跨省委托生产的，由注册申请人所在地省级药品监督管理部门协商受托生产企业所在地药品监督管理部门联合开展或委托开展现场检查，受托生产企业所在地药品监督管理部门应当予以支持配合。
第五条
省、自治区、直辖市药品监督管理部门按照医疗器械生产质量管理规范以及相关附录、注册质量管理体系核查指南的要求开展与产品研制、生产有关的质量管理体系核查。
在核查过程中，应当同时对注册申请人检验用产品和临床试验用产品的真实性进行核查。重点查阅设计开发过程实施策划和控制的相关记录，用于产品生产的采购记录、生产记录、检验记录和留样观察记录等。
提交自检报告的，应当对申请人或者受托机构研制过程中的检验能力、检验结果等进行重点核查。
第六条
省、自治区、直辖市药品监督管理部门根据申请人的具体情况、监督检查情况、本次申请注册产品与既往已通过核查产品生产条件及工艺对比情况等，酌情安排现场检查的内容，避免重复检查。
产品具有相同工作原理、预期用途，并且具有基本相同的结构组成、生产条件、生产工艺的，现场检查时，可仅对企业检验用产品和临床试验用产品的真实性进行核查，重点查阅设计开发过程实施策划和控制的相关记录，用于产品生产的采购记录、生产记录、检验记录和留样观察记录等。
第七条
省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当自收到体系核查通知起 30 个工作日内完成质量管理体系核查工作。
对于国家局器械审评中心参与核查的项目，省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当在开展现场检查 5 个工作日前书面通知国家局器械审评中心。
第八条
检查组实施现场检查前应当制定现场检查方案。现场检查方案内容包括：企业

基本情况、检查品种、检查目的、检查依据、现场检查时间、日程安排、检查项目、检查组成员及分工等。现场检查时间一般为 1 至 3 天，如 3 天仍不能完成检查的，可适当延长时间。
检查组应当由 2 名以上（含 2 名）检查员组成，企业所在的设区的市级药品监督管理部
门可派 1 名观察员参加现场检查。必要时，药品监督管理部门可邀请有关专家参加现场检查。对于提交自检报告的，检查时应当选派熟悉检验人员参与检查。
第九条 现场检查实行检查组长负责制。检查组长负责组织召开现场检查首次会议、末次会议以及检查组内部会议，负责现场检查资料汇总，审定现场检查结论。
第十条 现场检查开始时，应当召开首次会议。首次会议应当由检查组成员、观察员、企业负责人和/或管理者代表、相关人员参加。内容包括确认检查范围、落实检查日程、宣布检查纪律和注意事项、确定企业联络人员等。
第十一条
检查员应当按照检查方案进行检查，对检查发现的问题如实记录。
第十二条 在现场检查期间，检查组应当召开内部会议，交流检查情况，对疑难问题进行研究并提出处理意见，必要时应予取证。检查结束前，检查组应当召开内部会议，进行汇总、评定，并如实记录。检查组内部会议期间，企业人员应当回避。
第十三条
现场检查结束时，应当召开末次会议。末次会议应当由检查组成员、观察员、企业负责人和/或管理者代表、相关人员参加。内容包括检查组向企业通报现场检查情况，企业对现场检查情况进行确认。对于检查中发现的问题有异议的，企业应当提供书面说明及相关证据和证明材料。
第十四条 检查组对现场检查出具建议结论，建议结论分为“通过检查”、“整改后复查”、“未通过检查”三种情况。
第十五条 省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当自现场检查结束后 5 个工作日内对检查组提交的现场检查资料进行审核，提出核查结论，核查结论为“通过核查”、“整改后复查”、“未通过核查”三种情况。对于需要整改后复查的，由核查部门自作出意见之日起 10 个工作日内将需要整改的内容告知申请人。
第十六条
整改后复查的，注册申请人自收到整改意见之日起 6 个月内一次性向原核查部门提交复查申请及整改报告。原核查部门应当在收到复查申请后 30 个工作日内完成复查。能够通过资料进行核实的，可免于现场复查。
未在规定期限内提交复查申请和整改报告的，以及整改复查后仍达不到“通过核查”要求的，核查结论为“整改后未通过核查”。整改后通过核查的，核查结论为“整改后通过核查”。
第十七条
申请人拒绝接受质量管理体系现场检查的，核查结论为“未通过核查”。 第十八条
省、自治区、直辖市药品监督管理部门应当在做出“通过核查”、“整改后
通过核查”、“未通过核查”、“整改后未通过核查”的结论后 5 个工作日内，将核查结果通知（格式见附件 2）发送国家局器械审评中心。
第十九条 未通过核查的，国家局器械审评中心提出不予注册的审评意见，国家药品监督管理局作出不予注册的决定。

第二十条 质量管理体系核查工作应当严格遵守法律法规、核查纪律，保守国家秘密和被检查单位的秘密，遵守廉政相关要求。
第二十一条 国家药品监督管理局加强对核查工作的监督指导，对于省、自治区、直辖市药品监督管理部门未能按照时限要求完成相应工作的，责令其整改；对无正当理由多次未能按照时限要求完成相应工作的，予以通报，并视情况按规定约谈相应省、自治区、直辖市药品监督管理部门。
第二十二条 省、自治区、直辖市药品监督管理部门可参照本程序制定境内第二类医疗器械注册质量管理体系核查的工作程序。
第二十三条 本程序自公布之日起施行。《食品药品监管总局关于印发境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序（暂行）的通知》（食药监械管〔2015〕63 号）同时废止。
附件：1.关于开展医疗器械注册质量管理体系核查的通知（格式）
2.境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查

附件 1
药监械审核〔20XX〕X 号
关于开展医疗器械注册质量管理体系核查的通知
（格式）
XX 省（自治区、直辖市）药品监督管理局：
你省（自治区、直辖市）XXXX 公司提交的 XXXX 注册申请（受理号：准 XXXXXXXXXX）， 现已进入技术审评阶段。依据相关规定，请你局按照《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》相关规定，组织开展注册质量管理体系核查工作，并将核查结果文件报送我中心。
□该产品属于创新/优先审批医疗器械，请予以优先办理。
□我中心不参与本次现场检查工作。
□我中心参与本次现场检查工作。
□本次核查建议关注：
联系人：
联系电话：
备注：
1.核查工作可按照《医疗器械注册与备案管理办法》第 50 条或者《体外诊断试剂注册与
备案管理办法》第 49 条要求开展，避免重复检查。
2.如涉及注册自检的，请按照《医疗器械注册自检管理规定》的相关要求，对申请人的自检能力予以关注。
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心
年
月
日
附件 2
境内第三类医疗器械注册质量管理体系核查结果通知
注册受理号：

（格式）

	注册申请人：

	住所：

	生产地址：

	产品名称：

	本次核查覆盖的规格型号：

	核查依据：

	检验用产品和临床试验用产品真实性：
用于产品生产的原材料是否有采购记录： 是否有产品生产过程的记录和检验记录：
样品的批号是否和生产记录的批号一致： 如需要留样的产品，是否有留样：



	发现的问题：

	其他说明：

	核查结论：
· 通过核查
□
未通过核查
· 整改后通过核查
□
整改后未通过核查
日
期：
（省、自治区、直辖市药品监督管理部门盖章）

	附：现场检查人员名单



现场检查人员名单
	姓名
	职务
	工作单位
	签字

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	

	
	
	
	



关于进一步做好医疗器械唯一标识示范推广工作的通知
（药监综械注函〔2022〕54 号）
各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药监局，各有关单位：
医疗器械唯一标识制度是贯彻落实《医疗器械监督管理条例》，切实推进国务院治理高值医用耗材改革和国务院深化医药卫生体制改革的重要举措，是创新监管方式、提升监管效能、强化全生命周期精细化管理、促进产业高质量发展的重要手段。自 2021 年 1 月 1 日首批医疗器械唯一标识实施工作开展以来，唯一标识在医疗器械生产、流通、使用全链条各环节成功得到示范应用，有力助推了医疗器械从源头生产到临床使用全链条联动。
为进一步做好唯一标识示范推广，国家药监局组织医药、卫生、医保领域专家开展了唯一标识示范单位遴选工作，坚持先进性、示范性，综合考虑地域、环节、实施品种、企业规模、技术先进程度等遴选出首批 15 家医疗器械唯一标识示范单位。
各唯一标识实施示范单位要进一步拓展唯一标识实施应用，主动与上下游开展衔接，强化唯一标识全链条联动；要进一步总结经验，形成长效机制，不断提升工作水平，切实发挥引领示范作用；要固定专人负责，按照培训需求合理制定培训计划，认真组织开展唯一标识宣贯培训和观摩学习，鼓励示范单位间开展合作交流，进一步提升示范应用效果，每半年总结示范应用工作情况报送国家药监局。
各省（区、市）药监局要强化示范引领，积极推进辖区唯一标识示范工程建设，制定年度工作方案，充分利用唯一标识实施示范单位，以点带面、以面扩域，扎实推进唯一标识制度有效实施。示范推广工作情况于年底前报送国家药监局。
特此通知。
附件：首批医疗器械唯一标识实施示范单位名单
国家药监局综合司
2022 年 1 月 26 日

附件
首批医疗器械唯一标识实施示范单位名单
一、唯一标识实施示范单位（注册人）
1.北京爱康宜诚医疗器材有限公司
2.上海微创医疗器械（集团）有限公司
3.深圳迈瑞生物医疗电子股份有限公司
4.威高集团有限公司
5.南微医学科技股份有限公司
6.波科国际贸易（上海）有限公司
7.迈克生物股份有限公司
二、唯一标识实施示范单位（经营企业）
1.中国医疗器械有限公司
2.华润广东医药有限公司
三、唯一标识实施示范单位（使用单位）
1.北京世纪坛医院
2.中山大学附属第一医院
3.上海市第一人民医院
4.北京大学第三医院
5.郑州大学第一附属医院
6.泉州市正骨医院

关于实施医疗器械主文档登记事项的通告
（2022 年 第 73 号）
为贯彻落实广东省药品监督管理局《关于优化第二类医疗器械注册审评审批的若干措施》的要求，进一步提高医疗器械审评审批质量，建立更加科学高效的审评审批体系，减少重复检验、重复评价，便利医疗器械生产企业选择原材料，简化注册申报，依据国家药品监督管理局《关于医疗器械主文档登记事项的公告》（2021 年第 36 号）有关规定，现就实施第二类医疗器械主文档登记有关事项通告如下：
一、主文档适用范围
医疗器械主文档是技术资料的一种形式，该类资料用于授权医疗器械注册申请人在申报医疗器械注册事项时引用其作为注册申报资料的一部分。
医疗器械主文档适用于我省医疗器械注册申请人提出的第二类医疗器械（含体外诊断试剂）注册证核发、变更注册申请事项。
二、主文档登记要求
医疗器械主文档登记为自愿行为，医疗器械注册申请人指导、协助主文档所有者按照医疗器械注册申报资料相关要求建立主文档。境内主文档所有者可自行申请登记，进口（含港澳台地区）主文档所有者应当委托境内代理机构申请登记。主文档所有者或其代理机构申领注册申报系统配套使用的数字认证证书（CA）后，在电子申报系统中提交医疗器械主文档登记资料。
三、主文档资料要求
医疗器械主文档资料包括具体技术内容，如原材料主文档包括原材料组成成分描述、物理性能研究资料、化学性能研究资料、生物学评价资料/毒理学风险分析资料等。主文档的技术内容应参照医疗器械/体外诊断试剂注册申报资料要求以及相关指导原则的要求提供，登记资料要求见附件 1。对明确要求在医疗器械申报资料中提交的内容，不适用主文档的形式提交。
已登记的医疗器械主文档内容发生变化时，主文档所有者可申请登记资料的更新，包括授权情况的变化、代理机构的变化以及主文档资料的任何变化。更新相关资料需提交更新后的全套主文档资料，并附与前一版主文档内容的变化情况说明。
四、主文档信息公开
主文档登记资料提交成功后，系统向主文档所有者或其代理机构发送医疗器械主文档登记回执（见附件 2）。登记回执仅证明主文档存档待查，供医疗器械产品注册等申报事项引

用。省局负责建立医疗器械主文档登记数据库，并将适时在官方网站公开主文档登记相关信息（见附件 3），以便公众查询。
五、主文档关联审评
收到关联医疗器械注册申请后，省局审评部门可调阅对应主文档资料合并审评，如审评认定不符合关联使用的，注册申请人应补充提交相关评价资料。
特此通告。附件：
1.医疗器械主文档登记资料要求
2.医疗器械主文档登记回执
3.医疗器械主文档登记相关信息
广东省药品监督管理局
2022 年 8 月 4 日

附件 1
医疗器械主文档登记资料要求
一、登记资料完整齐备。登记所涉及表格应填写完整，所填写各项内容应与所提交登记资料内容相对应。对于主文档所有者、代理机构信息、地址等，应填写主文档所有者和代理机构企业营业执照等相关登记资料上载明的信息。进口主文档所有者信息建议使用原文填写。
二、各项文件除登记资料外均需以中文形式提供。如登记资料为外文形式，还需提供中文翻译件。根据外文资料翻译的登记资料，需同时提供原文文件。
三、主文档登记资料如无特殊说明的，需由主文档所有者签章，以电子形式提交。
四、代理机构委托书的内容需包括：办理医疗器械主文档登记申请；承担与广东省药品监督管理局、进口主文档所有者的沟通联络；向进口主文档所有者如实、准确传达相关的法规和技术要求；对主文档内容进行更新。代理机构的承诺书由代理机构相关负责人签章，其内容需与委托书中委托的事宜一致。
五、登记资料需具有所提交资料的目录，包括整个申报资料的 1 级和 2 级标题，并以表格形式说明每项的卷和页码。
六、主文档所有者和代理机构需分别对各自提交的文件出具真实性声明。

医疗器械主文档登记申请表
	声明
申请人保证：
①本申请表内容及所提交资料均真实、来源合法，未侵犯他人权益。
②专利权属声明：我们声明，本申请对他人专利不构成侵权。
③对于本表中所填写的内容，同意公开。
如查有不实之处，我们承担由此导致的一切法律后果。

	登记事项
1.本登记申请属于（单选）：
□境内登记 □进口登记

	2.登记事项中文名称：
3.登记事项原文名称（如有）：
4.登记事项规格（如适用）：
5.登记事项描述（公开内容）：

	6.质量标准：□采用国家标准或者行业标准如有，标准名称：标准号：
□中华人民共和国药典：
版
□ 生物制品规程：
版
□自拟：
□其他：
需要备注的内容（如有）：



	7.境内登记主文档所有者： 所在省份/直辖市/自治区： 中文名称：
统一社会信用代码： 法定代表人：
住所：
邮编：
生产地址：
邮编：
通讯地址：
邮编：
申请负责人：
联系人：
手机：
电话：
传真：
电子邮箱：
法定代表人或其指定授权人（签名）：
（加盖公章处）
年
月
日
8.进口登记主文档所有者： 中文名称：
英文名称：原文名称：
住所：（中文/英文/原文）： 生产地址（中文/英文/原文）： 国家或地区：
申请负责人：
手机：
电话：
传真：



	电子邮箱：
申请负责人或其指定授权人（签名）：
（盖章处，如有）
年
月
日

	9.进口登记主文档所有者代理机构： 所在省份/直辖市/自治区：
中文名称：外文名称：
统一社会信用代码： 法定代表人：
住所：
邮编：
通讯地址：
邮编：
申请负责人：
联系人：
手机：
电话：
传真：
电子邮箱：
法定代表人或其指定授权人（签名）：
（加盖公章处）
年
月
日
10. 拟登记内容在境内已上市医疗器械中的应用史： 应用情况的描述：



	医疗器械名称：
医疗器械注册证号：
11.备注：



医疗器械主文档登记申请表填写及随附登记资料说明
1.登记事项名称：指登记事项的主要关键词。若登记事项为医疗器械原材料，则登记事项名称应包含具体的原材料名称，如：“硅橡胶原材料主文档”。
2.原文名称：进口登记时本项为必填项目。
3.登记事项描述：指登记事项的简单描述，此内容为公开内容。
4.质量标准：指本项登记申请所提交标准的来源或执行依据。如有适用的标准，包括但不限于国内标准、行业标准、中华人民共和国药典、药品标准等，需写明版次；来源于境外药典的，需注明药典名称及版次；“其他”是指非以上来源的，应该写明具体来源，如自行研究等情况。
5.登记主文档所有者：是指提供主文档资料并提出主文档资料登记申请的组织机构。
6.各申请机构栏内：“名称”，应当填写其经过法定登记机关注册登记的名称。“所在省份/直辖市/自治区”是指登记申请人或代理机构等所在的省份/直辖市/自治区。“统一社会信用代码”，是指境内统一社会信用代码管理机构发给的统一社会信用代码，境外申请机构免填。“申请负责人”，是指本项登记申请的项目负责人。电话、手机、传真和电子信箱， 确保能及时取得联系。填写时须包含区号（境外的应包含国家或者地区号），经总机接转的须提供分机编号。“联系人”应当填写具体办理申请事务的工作人员姓名，以便联系。
7.填表应当使用中文简体字，必要的原文除外。文字陈述应简明、准确。选择性项目中， 除明确规定为单选外，可以选择多项或者全部不选择。
8.本申请表随附的登记资料（均应经过签章）：
8.1 境内主文档所有者提供：企业营业执照复印件。
8.2 境外企业提供的主文档所有者提供：
（1）境外企业提供的主文档所有者企业资格证明文件，应经过公证。
（2）境外企业提供的主文档所有者在中国境内指定代理机构的委托书、代理机构承诺书及企业营业执照复印件。
9.本申请表随附真实性声明，声明所提交登记资料真实性。

医疗器械主文档登记更新申请表
	声明
申请人保证：
①本申请表内容及所提交资料均真实、来源合法，未侵犯他人权益。
②专利权属声明：我们声明：本更新申请对他人专利不构成侵权。
③对于本表中所填写的内容，同意公开。
如查有不实之处，我们承担由此导致的一切法律后果。

	原登记号：

	更新登记事项
1.本更新登记申请属于（单选）：
□境内更新登记
□进口更新登记

	2.登记事项中文名称：
3.登记事项原文名称（如有）：
4.登记事项规格（如适用）：
5.登记事项描述（公开内容）：

	6.拟更新内容：



	7.境内登记主文档所有者： 所在省份/直辖市/自治区： 中文名称：
统一社会信用代码： 法定代表人：
住所：
邮编：
生产地址：
邮编：
通讯地址：
邮编：
申请负责人：
联系人：
手机：
电话：
传真：
电子邮箱：
法定代表人或其指定授权人（签名）：
（加盖公章处）
年
月
日
8.进口登记主文档所有者： 中文名称：
英文名称：原文名称：
住所：（中文/英文/原文）： 生产地址（中文/英文/原文）： 国家或地区：
申请负责人：
手机：
电话：
传真：
电子邮箱：



	申请负责人或其指定授权人（签名）：
（盖章处，如有）
年
月
日
9.进口登记主文档所有者代理机构： 所在省份/直辖市/自治区：
中文名称：外文名称：
统一社会信用代码： 法定代表人：
住所：
邮编：
通讯地址：
邮编：
申请负责人：
联系人：
手机：
电话：
传真：
电子邮箱：
法定代表人或其指定授权人（签名）：
（加盖公章处）
年
月
日
10. 拟登记内容在境内已上市医疗器械中的应用史（仅填写更新情况）： 应用情况的描述：
医疗器械名称：
医疗器械注册证号：



	11. 备注：



医疗器械主文档更新登记申请表填写及随附登记资料说明
原登记号：需填写已登记所获得的登记编号。
1.原文名称：进口更新登记申请时本项为必填项目。
2.拟更新内容较多的，可以采用列表的方式提供。相应证明文件应详实、全面、准确。
3.涉及更新登记事项质量标准的，建议提交标准的来源或执行依据。如有适用的标准， 包括但不限于国内标准、行业标准、中华人民共和国药典、药品标准等，需写明版次；来源于境外药典的，需注明药典名称及版次；“其他”是指非以上来源的，应该写明具体来源， 如自行研究等情况。
4.填表应当使用中文简体字，必要的原文除外。文字陈述应简明、准确。
5.本申请表随附的登记资料（均应经过签章）:
5.1 医疗器械主文档原登记回执原件。
5.2 更新登记的境内主文档所有者提供：企业营业执照复印件。
5.3 更新登记的境外主文档所有者提供：
（1）更新登记的境外主文档所有者企业资格证明文件，应经过公证。
（2）更新登记的境外主文档所有者在中国境内指定代理机构的委托书、代理机构承诺书及企业营业执照复印件。
6.本申请表随附真实性声明，声明所提交登记资料真实性。

医疗器械主文档授权要求
医疗器械注册申请人可以引用已登记的主文档支持医疗器械注册证核发、变更注册等申请事项。对主文档的引用必须获得主文档所有者或其委托代理机构的书面授权。授权书中应包括引用主文档的医疗器械生产企业名称、产品名称、申请事项、已登记的主文档编号、授权引用的主文档页码/章节信息等内容，授权书需由主文档所有者签章，授权书样式可参考后附《医疗器械主文档授权书样本》。
主文档所有者或其代理机构直接向医疗器械申请人提供授权书，无需单独提交给监管机构。授权书经主文档所有者签章的原件应随附在医疗器械注册申请人的注册申报资料中。一旦引用该主文档的医疗器械申请事项得到受理，则该授权不得撤销。
当医疗器械注册申请人发现医疗器械的受理补正资料或注册补正资料涉及主文档内容的更新时，需通知主文档所有者提交更新主文档，并向医疗器械注册申请人出具新的授权书（注明新的主文档登记编号），授权书原件应随附在补正资料中。

医疗器械主文档授权书样本
致广东省药品监督管理局：
现授权×××公司（申请人名称）引用我公司登记号为×××（主文档登记号）的××
×（主文档登记事项名称）主文档用于×××（申报产品名称）的×××（申请事项）。此次授权引用的主文档资料内容为×××（页码范围/章节数）。
主文档所有者：
主文档所有者住所： 主文档所有者联系人：
手机：
座机：
传真：
电子邮箱：
（签章）
日期：

附件 2
医疗器械主文档登记回执
（主文档所有者）：
根据相关法规要求，对你单位申请的医疗器械主文档予以登记，登记编号：
。
注：本回执仅表示主文档存档待查，供第二类医疗器械注册证核发、变更注册申报使用。
广东省药品监督管理局
（业务专用盖章）日期：
年
月
日

附件 3
医疗器械主文档登记相关信息
首次登记编号： 更新日期：

	登记事项
关联审评情况
	

	备注
	

	登记单位和日期
	（广东省药品监督管理局） 登记日期：年
月
日

	更新情况
	****年**月**日，**更新为**。
……


注：登记事项关联审评情况包括：
A. 待关联医疗器械审评
B. 关联医疗器械已审评并发出补正资料通知单
C. 关联医疗器械已审结（合格）
D. 关联医疗器械已审结（终止审查）
E. 关联医疗器械已审结（自动撤销）
F. 关联医疗器械已审结（不予注册）

关于印发广东省药品监督管理局关于优化第二类医疗器械注册审评审批的若干措施的通知
（粤药监办许〔2022〕151 号）
各地级以上市市场监督管理局，省药品监管局有关处室、直属事业单位：
《广东省药品监督管理局关于优化第二类医疗器械注册审评审批的若干措施》已经局务会审议通过，现印发给你们，请认真贯彻落实。本文件自印发之日起试行一年，执行过程中遇到的问题，请径向省局行政许可处反映。
广东省药品监督管理局办公室
2022 年 5 月 11 日

广东省药品监督管理局关于优化第二类医疗器械注册审评审批的若干措施
为贯彻落实省政府办公厅印发的《广东省推动医疗器械产业高质量发展实施方案》（粤办函〔2021〕366 号），推进我省医疗器械监管综合改革，创新审评审批服务方式，不断提高审评审批质量和效率，激发企业发展动力和市场活力，推动医疗器械产业高质量发展，更好满足公众安全用械需求，提出以下工作措施。
一、深入优化审评审批流程
1.审评审批全面提速。实现省内第二类医疗器械注册技术审评时限比法定时限平均压缩
50%。首次注册审评时限由法定 60 个工作日压缩至 40 个工作日，需要申请人补充资料的，补
充资料后技术审评时限由法定 60 个工作日压缩至 30 个工作日。行政审批时限由法定 20 个工
作日压缩至 10 个工作日。
2.提升受理服务效能。制定科学合理、统一规范的受理标准和服务指南，属首次注册事项的，在受理环节对申报资料的完整性、合规性、一致性进行指导、审查。优化受理服务， 完善电子申报功能，对申请人已提交符合要求的材料进行确认关联，避免重复提交、重复补正，提高申报质量和效率。
3.健全分路径审评机制。根据产品审评难易复杂程度，合理配置审评资源，实行分路径审评。不断优化审评任务分派规则，制定纳入简易审评流程的产品目录，建立单独审评通道， 实行快速审评，重点关注产品分类、技术要求、检验报告、说明书、临床评价等相关资料。对不发生产品类别调整、强制性标准变化的延续注册项目，原则上技术审评时限不超过 5 个工作日。
4.完善补正预审服务。畅通网上咨询沟通渠道，指导申请人准确理解补正要求，提高补正准确率。完善补正资料预审管理，对在沟通交流中存在的重大技术分歧的，应召开专家咨询会或专家论证会。在补正环节可申请补正资料预审查服务，也可直接提交补正资料进入技术审评。审评部门应自收到预审申请之日起 15 个工作日内作出回复意见。对通过预审的，预审资料默认为补正资料。
5.优化现场检查流程。完善注册质量管理体系核查工作程序，并联开展技术审评和注册质量管理体系核查。结合企业日常监管和质量信用情况，采取现场检查与资料审查相结合， 明确是否现场检查的具体情形，避免重复检查。探索开展线上线下相结合的注册核查模式。对提交自检报告的，在体系核查时一并开展自检能力核查。
6.实施主文档登记制度。逐步开展省内第二类医疗器械主文档登记，构建主文档登记平台与数据库。制定注册申请人使用主文档信息指南，简化申报资料，规范申报行为。对首次注册、变更注册适用主文档登记，审评部门收到关联医疗器械注册申请后，对主文档资料一并审评，减少对原材料和关键元器件的重复评价。

7.简化已上市产品注册审批。支持已上市进口产品和省外产品迁入我省注册。境外医疗器械注册人以独资、合资或者合作方式在我省设立的企业，以及跨省兼并、重组或属同一集团的省内企业，进行第二类医疗器械注册申报时，可使用原产品注册时的有关申报材料。对产品分类明确、临床评价证据充分的，技术审评时可仅对产品执行标准、检验报告进行审查， 原则上审评时限不超过 5 个工作日，质量管理体系核查时间另计。
8.统一技术审评标准。建立以技术审评为主导，核查、检验为支撑的注册管理技术体系， 加强省内常见产品技术审评要点和检查要点制修订。对列入《免于临床评价医疗器械目录》中的部分技术成熟、风险较低的二类产品，免于提交临床评价资料。建立多方会商工作机制， 定期协调解决审评、检验中遇到的技术问题，统一医疗器械技术审评尺度。
9.强化产品分类管理。突出产品分类在全链条监管中的基础作用，建立分类会商机制， 实现审评、检验、监管、执法各环节联动和信息共享，及时研究解决分类管理中遇到的典型问题。优化分类界定工作流程，提高工作效率。主动梳理分类界定工作中的共性问题，加强指引，减少重复分类界定申请。
二、大力支持创新优先项目
10.全链条支持创新项目。对申报创新特别审批程序的项目，提前介入，实施“一对一” 专人技术指导。对纳入创新特别审批通道的产品，在检验、审评、审批等各环节实行单独排队，随到随检、随到随审、随到随批。加强事前服务，提供性能指标评价与检验方法验证的技术支持，为需要开展临床试验的项目提供临床试验机构对接、临床试验方案指导等服务。
11.加大重点项目支持力度。属于国家、省委、省政府医疗器械产业发展政策扶持方向的项目以及在省内首次申报的新项目，纳入优先审批程序，压缩时限，单独排队，优先检验检测、注册核查、审评审批，推动项目加快上市。
12.建立研审联动工作机制。主动对接应急产品注册、创新产品注册等重点支持的项目， 允许申请人根据阶段性研究进展滚动提交研发资料，随交随检随审。开展现场预评审，加强与企业研发人员面对面交流。实现技术审评与现场检查深度融合，在坚持科学性、确保安全性的基础上加快工作进度，提升检验检测、技术审评的针对性和审查效率。
13.推进大湾区医疗器械监管创新。推动扩大粤港澳大湾区内地使用临床急需进口港澳医疗器械的指定医疗机构范围，压缩首次申报临床急需用械的审批时限，优化非首次申报流程， 简化申报材料，提升审批效率。推动医疗器械临床真实世界研究，对研究数据、结果符合指导原则要求的，可用于医疗器械注册申报。
三、多渠道提升检验检测效率
14.优化注册检验服务。实行全流程信息化管理，优化注册检验工作流程，采取并联检验、协同检验等方式，提高检验效率，分类规范产品检验周期，公开检验时限和进度，强化检验时限监督。对企业不具备自检能力的少量项目、补充检验项目，实行单独排队，快检快出。

15.规范第三方检验服务。省局网站公开具备资质条件的第三方医疗器械检验机构名录， 定期更新数据。开放注册申报系统接口，鼓励第三方检验机构对接电子检验报告，实现注册申请人提交资料时可自动获取。建立检验会商机制，统一检验项目的标准操作规程。
16.提升企业自检能力。搭建自检能力交流平台，组织专业机构开展培训，帮扶企业提升检验检测质量管理能力。开展自检的实验室已通过中国合格评定国家认可委员会（CNAS）认可的，或已有品种通过省局组织的自检能力核查或能力验证的，可采取资料核查与现场核查相结合，重点关注产品技术要求、检验方法的差异，避免重复检查。
四、全方位提升许可服务水平
17.拓展审评检查资源。支持产业集中、具备条件的地区与省局共建产业服务站（点）， 加强监管能力建设，承接咨询服务等审评检查相关工作。发挥审评实训基地作用，加大人员培训力度，不断充实审评检查队伍。进一步加强各地检查员管理，整合检查资源，提高检查效率。
18.完善许可信息化管理。进一步完善全省医疗器械注册电子申报系统，实现检验、审评、审批各环数据互通共享，提升互联网+政务服务水平。增设医疗器械注册证信息确认环节，降低注册证书纠错率。简化制证流程，实现审批完成后同步制发证书。分类梳理结构化的审评数据，加强效能评估，持续优化改进。
19.加强审评技术协作。与国家局南方医药经济研究所、国家局医疗器械技术审评检查大湾区分中心等建立常态化协作机制，共同开展审评审批创新政策机制研究、前沿技术的研究以及审评课题、标准制修订等工作。主动加强数据分析、审评检查的深度对接，带动提升医疗器械注册审评审批能力。
20.拓宽沟通交流渠道。及时修订沟通交流制度，提供更便捷的预约咨询渠道，加强与企业、行业协会等社会组织的常态化联系，配备业务骨干力量参与审评共性问题答疑，推动审评审批服务前移。充实咨询队伍人员，通过线上交流方式，提供涵盖检验、注册、临床上市前全链条咨询服务，强化对申请人的技术指导。

关于已上市第二类医疗器械迁入我省注册申报指引（试行）
为贯彻落实我局《关于优化第二类医疗器械注册审评审批的若干措施》要求，持续深化
“放管服”改革，不断优化营商环境，推动我省医疗器械产业高质量发展，根据《医疗器械监督管理条例》《医疗器械注册与备案管理办法》《体外诊断试剂注册与备案管理办法》、国家药品监督管理局《关于进口医疗器械产品在中国境内企业生产有关事项的公告》（2020 年第 104 号），结合原国家食品药品监督管理总局《关于境内医疗器械生产企业跨省新开办企业时办理产品注册及生产许可有关事宜的公告》（2015 年第 203 号）等文件要求，我局制定了《关于已上市第二类医疗器械迁入我省注册申报指引（试行）》，有关内容如下：
一、适用范围
跨省兼并、重组或属同一集团的省内企业，申请将已获省外第二类医疗器械注册证产品迁入我省注册，产品不发生实质性变化。
二、申报要求
省局建立沟通交流渠道，组织审评部门对有需要的企业开展沟通交流，受理前沟通咨询方式见附件。经沟通属于本指引适用范围的，审评部门应提前介入，组织开展医疗器械注册质量管理体系核查。核查通过的，企业提交注册申报资料及注册质量管理体系核查结果。
（一）申报资料
注册申请人按照《关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告》（国家药品监督管理局 2021 年第 121 号）、《关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证
明文件格式的公告》（国家药品监督管理局 2021 年第 122 号）等要求提交注册申报资料。其中，医疗器械/体外诊断试剂产品的综述资料、非临床资料（不含注册检验报告）、临床评价资料，可提交已获证医疗器械/体外诊断试剂的原注册申报资料。
对拟迁入注册的产品，继续在原生产企业生产的，且生产条件（包括生产地址、生产要素等）不发生变化的，注册检验报告可提交原获证时提交的报告。
（二）技术审评

对产品分类明确、临床评价证据充分的，技术审评时可仅对产品检验报告采纳强制性标准的完整性、试剂类产品适用的国家标准品检测情况进行审查，技术审评时限不超过 5 个工作日。对产品分类不明确或临床评价证据不充分的，应按照正常程序开展技术审评。
（三）注册核查
注册申请人应当确保生产包含产品的主要生产工艺，并承诺主要原材料和生产工艺不发生改变，提供产品生产质量管理体系符合《医疗器械生产质量管理规范》及附录的自查报告。
注册核查时应重点关注变更生产过程带来的体系变化是否会产生新的风险，引起注册事项的变更。注册申请人自行生产的，审评部门按照《广东省第二类医疗器械注册质量管理体系核查工作程序并明确有关工作要求的通知》，对注册申请人开展全面核查。注册申请人委托生产的，按照国家药监局综合司《关于加强医疗器械跨区域委托生产协同监管工作的意见》
（药监综械管〔2022〕21 号）有关要求办理。
（四）生产许可
注册人自行生产的，应按照《医疗器械生产监督管理办法》要求向省局申请办理医疗器械生产许可。注册人委托生产的，受托生产企业按照《医疗器械生产监督管理办法》有关要求向其所在地省级药品监管部门申请办理医疗器械生产许可有关手续。
三、其他说明
（一）境外医疗器械注册人通过其独资、合资或者授权的我省注册申请人，将已获进口第二类医疗器械注册证产品转入我省注册，产品不发生实质性变化，参照本指引办理。
（二）属同一集团的省内企业，因重组兼并申请将第二类医疗器械注册人在集团内变更的，参照本指引办理。
附件：


受理前咨询方式

电话咨询：省局行政许可处：020-37886065、37885802，审评中心：020-37885853（有源医疗器械）、020-37886300（无源医疗器械）、020-37886318（体外诊断试剂和仪器）。
电子邮件咨询：填写《已上市产品转入我省注册申报咨询信息表》 发送至邮箱 gdda_qxzcr@gd.gov.cn。
现场沟通：现场填写《已上市产品转入我省注册沟通意见表》。

已上市产品迁入我省注册申报咨询信息表
、

	咨询问题
	

	联系
人
	
	联 系
方 式
	

	其他
	


其他说明：
1.关联企业情况
企业视具体情况提供以下资料：境外注册人与我省企业的合作协议、外商投资证明、企业登记所在地市场监管部门出具的关于双方股权关系的查询证明文件、申请人出具的公司关系说明及企业章程复印件。
2.与已获证产品的对比
企业提供申报产品与已获得医疗器械注册证产品的对比材料：注册证、历次变更文件、说明书、技术要求复印件，历次变更注册情况以及产品获批后历年来强制性标准与国家标准品（如适用）发布与执行情况，申请产品与已获证产品的差异性评价。
3.申报资料授权情况
原医疗器械注册人同意注册申报的声明或授权文件。声明同意注

册申请人进行注册申报，授权注册申请人使用相应产品注册申报资料， 确保与此次注册申请的相关性和支持性，提供使用相应进口产品注册申报资料的清单。

已上市产品迁入我省注册沟通意见表
	申请人：

	申报产品：

	时间：
	地点：

	参会人员：

	关于申报资料完善的指导意见

	

	是否符合转入的条件
	· 是
否

	是否可以安排注册质量管理体系核查
	· 是
否



常见网站及公众号
1.网站
国家药品监督管理局： https://www.nmpa.gov.cn/
中国食品药品检定研究院（国家药品监督管理局医疗器械标准管理中心） ： https://www.nifdc.org.cn/nifdc/
国家药品监督管理局食品药品审核查验中心： https://www.cfdi.org.cn/cfdi 国家药品监督管理局药品评价中心： https://www.cdr-adr.org.cn/
国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心： https://www.cmde.org.cn/CL0001/ 广东省药品监督管理局： http://mpa.gd.gov.cn/
广 东 省 智 慧 食 药 监 企 业 专 属 网 页 ： https://qy.gdfda.gov.cn/eportal/dist/html/login/login.html
广东省医疗器械质量监督检验所： http://gdmdt.gd.gov.cn/ 广东省药品不良反应监测中心： http://gdadr.gd.gov.cn/
广东省药品监督管理局审评认证中心： http://www.gdcec.org.cn/ 注册技术审查指导原则：https://www.cmde.org.cn/CL0195/
医疗器械标准目录查询： http://app.nifdc.org.cn/biaogzx/qxqwk.do 强制性行业标准：
HYPERLINK "http://app.nifdc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=listTsDalid&amp;type=ylqx&amp;pa" \h
http://app.nifdc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=listTsDalid&type=ylqx&pa
 ge=list_ylqx
推 荐 性 行 业 标 准 ： http://app.nifdc.org.cn/jianybz/jybzTwoGj.do?formAction=listTsDalid&type=qxtjbz& page=list_qxtjbz
医疗器械分类目录查询： http://app.nifdc.org.cn/biaogzx/dataGk.do 分类界定文件查询： http://app.nifdc.org.cn/biaogzx/flmlbczlk.do
2.公众号：中国器审、广东器械审评
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加速/实时老化试验； 经验数据；


可靠性分析方法、模拟测试方法或其他理论及仿真计算；
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机械部件
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非运动部件





运动部件





可更换部件





不可更换部件








列举在临床应用场景中影响设备使用期限的使用状态





分析分解关系





产品（系统）





包装和灭菌





产品（系统）/子系统/部


件名称�



影响因素�



型号�






属性�



分解关系类型


（如适用）�



使用期限/ 故障率�






评价方法�



评价完成单位�
使用期限内是否导致不可接


受风险�
�









下级子系统/部件名称�
�
�






自主研发/外购件/...�
关键部件/非关键部件；特征部件/ 非特征部件；可更换部件/不可更换部件；运动部件/ 非运动部件；电子部件/机械部件/...�
�
加速/实时老化试验； 经验数据；


可靠性分析方法、模拟测试方法或其他理论及仿真计算；


…


具体评价过程详见附件�
�



是/否


（采取措施详见风险分析报告）�
�






产品（系统）/


子系统/部件名称�
影响因素�
型号�



属性�
分解


关系类型�
使用期限/ 故障率�



评价方法�
评价完成单位�
使用期限内是否导致不可接受风险�
�
子系统 1：扫


描架�
�
�






准直系统�



使用频率和强度�



X�



自主研发�



可更换部件�



X 年�



加速老化试验报告，见附件 1�



生产企业�



否


（采取措施详见风险分析报告）�
�



滑环�
使用频率和强度�



Y�
外购件�
不可更换


部件�



X 年�
疲劳测试报告，见附件 2�



供应商�
否


（采取措施详见


风险分析报告）�
�



探测器�
使用频率和强度�



Z�
自主研发�
可更


换部件�
X 年/辐射热损伤�
仿真计算报告，见附件 3�
生产企业�
否


（采取措施详见风险分析报告）�
�



高压发生器�



维护维修情况�



A�



外购件�
可更换部件�
何条件下的故障率X%�
可靠性分析报告，见附件 4�



供应商�
否


（采取措施详见风险分析报告）�
�






章节�



条款�



内容�
�






















































机构和人员�



1.1.1�
应当建立与医疗器械生产相适应的管理机构，具备组织机构图。


查看提供的质量手册，是否包括企业的组织机构图，是否明确各部门的相互关系。�
�
�
�
应当明确各部门的职责和权限，明确质量管理职能。�
�
�
*1.1.2�
查看企业的质量手册，程序文件或相关文件，是否对各部门的职责权限作出了规定


质量管理部门应当能独立行使职能, 查看质量管理部门的文件，是否明确规定对产�
�
�
�
品质量的相关事宜负有决策的权利。�
�
�
�
生产管理部门和质量管理部门负责人不得互相兼任。�
�
�
1.1.3�
查看公司的任职文件或授权文件并对照相关生产、检验等履行职责的记录，核实是�
�
�
�
否与授权一致。�
�
�
1.2.1�
企业负责人应当是医疗器械产品质量的主要责任人。�
�
�



1.2.2�
企业负责人应当组织制定质量方针和质量目标。 查看质量方针和质量目标的制定程序、批准人员。�
�
�



1.2.3�
企业负责人应当确保质量管理体系有效运行所需的人力资源、基础设施和工作环  境。�
�
�
�
企业负责人应当组织实施管理评审，定期对质量管理体系运行情况进行评估，并持�
�
�
1.2.4�
续改进。�
�
�
�
查看管理评审文件和记录，核实企业负责人是否组织实施管理评审。�
�
�
*1.2.5�
企业负责人应当确保企业按照法律、法规和规章的要求组织生产。�
�
�



1.3.1�
企业负责人应当确定一名管理者代表。查看管理者代表的任命文件。�
�
�
�
管理者代表应当负责建立、实施并保持质量管理体系，报告质量管理体系的运行情�
�
�
*1.3.2�
况和改进需求，提高员工满足法规、规章和顾客要求的意识。


查看是否对上述职责作出明确规定。查看管理者代表报告质量管理体系运行情况和�
�
�
�
改进的相关记录。�
�
�
�
技术、生产、质量管理部门负责人应当熟悉医疗器械法律法规，具有质量管理的实�
�
�
1.4.1�
践经验，应当有能力对生产管理和质量管理中实际问题作出正确判断和处理。


查看相关部门负责人的任职资格要求，是否对专业知识、工作技能、工作经历作出�
�
�
�
了规定；查看考核评价记录，现场询问，确定是否符合要求。�
�
�
�
应当配备与生产产品相适应的专业技术人员、管理人员和操作人员，应当具有相应�
�
�
1.5.1�
的质量检验机构或专职检验人员。


查看组织机构图、部门职责、人员资格等文件，确认软件质量保证团队和人员是否�
�
�
�
符合要求，关注人员流动性对于软件质量的影响。�
�
�
�
从事影响产品质量工作的人员，应当经过与其岗位要求相适应的培训，具有相关的�
�
�
�
理论知识和实际操作技能。�
�
�
1.6.1�
应当确定影响医疗器械质量的岗位，规定这些岗位人员所必须具备的专业知识水平�
�
�
�
（包括学历要求）、工作技能、工作经验。查看培训内容、培训记录和考核记录，�
�
�
�
是否符合要求。�
�






章节�



条款�



内容�
�









机构和


人员�



1.7.1�
软件开发、测试、维护人员应当具备与岗位职责要求相适宜的专业知识、实践经验  和工作能力。


查看相关人员的岗位职责书、简历。�
�
�



*1.8.1�
黑盒测试应当保证同一软件项的开发人员和测试人员不得互相兼任。


查看软件质量保证相关文件是否有相应规定，抽查相关软件项的开发人员和测试人  员记录。�
�
�



*1.9.1�
用户测试人员应当具备适宜的软件产品使用经验，或经过培训具备适宜的软件产品  使用技能。


查看用户测试人员的岗位职责书、简历和培训记录。�
�















厂房与设施�
2.1.1�
厂房与设施应当符合生产要求。�
�
�



2.2.1�
生产环境应当整洁、符合产品质量需要及相关技术标准的要求。


查看机房（或类似场所）、计算机使用环境的管理要求，确认是否有防水、防静电  等设施。�
�
�
2.3.1�
厂房应当有适当的照明、温度、湿度和通风控制条件。�
�
�
2.4.1�
生产区应当有足够空间，并与产品生产规模、品种相适应。�
�
�






2.5.1�
仓储区应当能够满足原材料、包装材料、中间品、产品等贮存条件和要求。仓储区  应当按照待验、合格、不合格、退货或召回等进行有序、分区存放各类材料和产品便于检查和监控。


现场查看软件存储媒介、包装的存放区域及标识。�
�
�
2.6.1�
应当配备与产品生产规模、品种、检验要求相适应的检验场所和设施。�
�


















设备�






3.1.1�
应当在软件生存周期过程持续提供充分、适宜、有效的软件开发和测试环境，包括  软硬件设备、开发测试工具、网络等资源以及病毒防护、数据备份与恢复等保证措  施。


查看软件开发和测试所用设备与工具清单，现场抽查进行核实。�
�
�



*3.2.1�
软件开发和测试环境维护应当形成文件，确定软件开发和测试环境定期验证、更新  升级、病毒防护等活动要求，保持相关记录。


查看软件开发和测试环境维护文件规定，现场抽查相关记录。�
�
�



3.3.1�
生产设备应当有明显的状态标识，防止非预期使用。应当建立生产设备使用、清洁  维护和维修的操作规程，并保存相应的设备操作记录。�
�
�



3.4.1�
应当建立检验仪器和设备的使用记录，记录内容应当包括使用、校准、维护和维修  等情况。�
�






文件管理�









*4.1.1�
应当建立健全质量管理体系文件，包括质量方针和质量目标、质量手册、程序文件  技术文件和记录，以及法规要求的其他文件。


质量方针应当在企业内部得到沟通和理解；应当在持续适宜性方面得到评审。质量  目标应当与质量方针保持一致；应当根据总的质量目标，在相关职能和层次上进行  分解，建立各职能和层次的质量目标；应当包括满足产品要求所需的内容；应当可  测量、可评估；应当有具体的方法和程序来保障。�
�
�



4.1.2�
质量手册应当对质量管理体系作出规定。


查看企业的质量手册，应当包括企业质量目标、组织机构及职责、质量体系的适用  范围和要求。�
�
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文件管理�



4.1.3�
程序文件应当根据产品生产和质量管理过程中需要建立的各种工作程序而制定，包  含本规范所规定的各项程序文件。�
�
�



*4.1.4�
技术文件应当包括产品技术要求及相关标准、生产工艺规程、作业指导书、检验和  试验操作规程、安装和服务操作规程等相关文件。�
�
�
4.2.1�
应当建立文件控制程序，系统地设计、制定、审核、批准和发放质量管理体系文件�
�
�



4.2.2�
文件的起草、修订、审核、批准、替换或撤销、复制、保管和销毁等应当按照控制  程序管理，并有相应的文件分发、撤销、复制和销毁记录。�
�
�



4.2.3�
文件更新或修订时应当按规定评审和批准，能够识别文件的更改和修订状态。


查看相关记录确认文件的更新或修订是否经过评审和批准；其更改和修订状态是否  能够得到识别。�
�
�



4.2.4�
分发和使用的文件应当为适宜的文本，已撤销或作废的文件应当进行标识，防止误  用。


到工作现场抽查现场使用的文件，确认是否是有效版本。作废文件是否明确标识。�
�
�



4.3.1�
应当确定作废的技术文件等必要的质量管理体系文件的保存期限，满足产品维修和  产品质量责任追溯等需要。


保存期限应当不少于企业所规定的医疗器械寿命期。�
�
�









4.4.1�
应当建立记录控制程序，包括记录的标识、保管、检索、保存期限和处置要求等。  记录应当保证产品生产、质量控制等活动可追溯性。记录应当清晰、完整，易于识别和检索，防止破损和丢失。记录不得随意涂改或销毁，更改记录应当签注姓名和日期，并使原有信息仍清晰可辨，必要时，应当说明更改的理由。记录的保存期限至少相当于生产企业所规定的医疗器械的寿命期，但从放行产品的日期起不少于 2 年，或符合相关法规要求，并可追溯。�
�



























设计开发�









5.1.1�
应当结合软件生存周期模型特点建立软件生存周期过程控制程序并形成文件，确定软件开发策划、软件需求分析、软件设计、软件编码、验证与确认、软件更新、风险管理、缺陷管理、可追溯性分析、配置管理、文件与记录控制、现成软件使用、  网络安全保证、软件发布、软件部署、软件停运等活动要求。


查看软件生存周期过程控制程序文件是否有相应规定，若使用敏捷开发方法是否明  确文件与记录控制要求。�
�
�



*5.2.1�
软件生存周期过程质量保证活动要求应当与软件安全性级别相适宜。


查看软件质量保证相关文件是否根据软件安全性级别规定相应软件质量保证活动  要求。�
�
�



5.2.2�
软件安全性级别应当在采取风险控制措施之前，结合软件的预期用途、使用场景和  核心功能进行综合判定，并仅可通过外部风险控制措施降低级别。


查看软件质量保证相关文件是否规定软件安全性级别判定方法。�
�
�






5.3.1�
应当依据风险管理控制程序实施软件风险管理活动，结合产品识别、分析、评价、  控制和监测软件功能、接口、用户界面、现成软件、网络安全等风险，并贯穿于软件生存周期全过程。


查看软件风险管理相关文件是否有相应规定，抽查风险管理相关记录。�
�
�



5.4.1�
软件配置管理应当建立控制程序并形成文件，规范软件版本、源代码、文件、工具  现成软件等控制要求，确定配置标识、变更控制、配置状态记录等活动要求。 查看软件配置管理控制程序文件是否有相应规定，抽查配置管理相关记录。�
�






章节�



条款�



内容�
�

























































设计开发�



5.4.2�
使用配置管理工具保证软件质量，并贯穿于软件生存周期全过程。


现场查看软件配置管理工具（或常用办公软件）及其使用记录，抽查配置项相关记  录。�
�
�



5.5.1�
软件版本控制应当基于合规性要求确定软件版本命名规则，涵盖软件、现成软件、  网络安全的全部软件更新类型，各字段含义应当明确且无歧义无矛盾。


查看软件配置管理控制程序文件是否有软件版本命名规则的合理规定。�
�
�



*5.5.2�
软件版本变更应当符合软件版本命名规则的要求。


结合配置管理工具（或常用办公软件）抽查软件更新记录进行核实。�
�
�






*5.6.1�
软件可追溯性分析应当建立控制程序并形成文件，涵盖现成软件、网络安全的控制  要求，形成软件可追溯性分析报告以供评审。


查看软件可追溯性分析控制程序文件是否有相应规定，查看可追溯性分析报告，抽  查相关评审记录。�
�
�



5.6.2�
使用可追溯性分析工具保证软件开发、软件更新过程满足可追溯性要求，并贯穿于  软件生存周期全过程。


现场查看软件可追溯性分析工具（或常用办公软件）及其使用记录，抽查相关记录�
�
�






5.7.1�
现成软件使用应当形成文件，确定风险管理、验证与确认、缺陷管理、可追溯性分  析、软件更新、配置管理、文件与记录控制、网络安全保证等活动要求。遗留软件  还应当确定现有文件、上市后使用情况、用户投诉、不良事件、召回情况等评估活  动要求。使用开源软件应当遵循相应开源许可协议。


查看现成软件使用相关文件是否有相应规定。�
�
�






5.8.1�
软件开发策划应当确定软件需求分析、软件设计、软件编码、验证与确认、风险管  理、缺陷管理、可追溯性分析、配置管理、文件与记录控制、现成软件使用、网络  安全保证、评审等活动计划，形成相关文件和记录，并适时更新。


查看软件开发计划书，抽查相关评审记录。�
�
�



5.8.2�
软件开发策划应当保证软件开发和测试的人员及环境与软件开发要求相适宜。  查看软件开发计划书是否有相应规定。�
�
�












*5.9.1�
软件需求分析应当综合分析法规、标准、用户、产品、功能、性能、接口、用户界面、网络安全、警示提示等软件需求，确定风险管理、可追溯性分析、现成软件使用评估、软件确认测试计划创建、评审等活动要求，形成软件需求规范和评审记录并经批准，适时更新并经批准。可追溯性分析此时应当分析软件需求与风险管理、  软件需求与产品需求的关系。


查看软件需求分析相关文件是否有相应规定；查看软件需求规范/软件需求规格说  明（SRS），若适用是否涵盖强制性标准要求；抽查相关评审记录、可追溯性分析  记录。�
�
�












5.10.1�
软件设计应当依据软件需求规范实施软件体系架构、功能、性能、算法、接口、用  户界面、单元、网络安全等设计，确定风险管理、可追溯性分析、现成软件使用评  估、软件验证测试计划创建、评审等活动要求，形成软件设计规范和评审记录并经  批准，适时更新并经批准。可追溯性分析此时应当分析软件设计与软件需求之间的  关系。


查看软件设计相关文件是否有相应规定；查看软件设计规范/软件设计规格说明


（SDS），若适用是否明确强制性标准要求；抽查相关评审记录、可追溯性分析记  录。�
�
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5.11.1�
软件编码应当依据软件设计规范实施，确定源代码编写与注释、现成软件使用、可追溯性分析、各级测试用例创建、评审等活动要求，形成评审记录，并适时更新。  源代码编写与注释应当符合软件编码规则文件的要求。测试用例应当保证软件验证与确认测试的充分性、适宜性、有效性。可追溯性分析此时应当分析源代码与软件设计、源代码与测试用例的关系。


查看软件编码相关文件是否有相应规定，抽查相关评审记录、可追溯性分析记录。查看软件编码规则文件规定，现场抽查源代码编写与注释是否符合软件编码规则文件规定。抽查相关测试用例创建记录、评审记录。�
�
�






5.12.1�
软件验证应当确定源代码审核、静态分析、动态分析、单元测试、集成测试、系统测试、评审等活动要求，涵盖现成软件、网络安全的验证要求，并保持相关记录。  白盒测试应当确定语句、判定、条件、路径等测试覆盖率要求，并与软件安全性级别相适宜。


查看软件验证相关文件是否有相应规定。�
�
�









5.13.1�
单元测试、集成测试、系统测试应当依据相应测试计划实施，涵盖现成软件、网络  安全的测试要求，确定缺陷管理、风险管理、可追溯性分析、评审等活动要求，形  成相应软件测试记录、测试报告以及评审记录，并适时更新。可追溯性分析此时应  当分析各级测试用例与软件设计、系统测试与软件需求、系统测试与风险管理的关  系。


抽查相关测试记录与报告、缺陷管理记录、风险管理记录、评审记录、可追溯性分  析记录。�
�
�



5.14.1�
软件确认应当确定用户测试、临床评价、评审等活动要求，涵盖现成软件、网络安  全的确认要求，并保持相关记录。


查看软件确认相关文件是否有相应规定。�
�
�



*5.14.2�
软件确认应当保证软件满足用户需求和预期目的，且软件已知剩余缺陷的风险均可  接受。


查看软件已知剩余缺陷风险管理记录，若适用是否符合强制性标准要求。�
�
�









5.15.1�
用户测试应当依据用户测试计划在真实使用环境或模拟使用环境下实施，涵盖现成  软件、网络安全的测试要求，确定缺陷管理、风险管理、可追溯性分析、评审等活  动要求，形成用户测试记录、测试报告以及评审记录并经批准，适时更新并经批准可追溯性分析此时应当分析用户测试与用户需求、用户测试与风险管理的关系。抽查相关测试记录与报告、缺陷管理记录、风险管理记录、评审记录、可追溯性分  析记录。�
�
�









5.16.1�
软件更新应当形成文件，涵盖现成软件、网络安全的变更控制要求，确定软件更新  请求评估、软件更新策划、软件更新实施、风险管理、验证与确认、缺陷管理、可  追溯性分析、配置管理、文件与记录控制、评审、用户告知等活动要求，形成相关  文件和记录并经批准，适时更新并经批准。


查看软件更新相关文件是否有相应规定，抽查相关开发计划、开发记录、测试记录  与报告、缺陷管理记录、风险管理记录、评审记录、可追溯性分析记录。�
�
�



*5.16.2�
软件版本变更应当与软件更新情况相匹配。


结合配置管理工具（或常用办公软件）抽查相关软件更新记录进行核实。�
�
�



5.16.3�
验证与确认应当根据软件更新的类型、内容和程度实施相适宜的回归测试、用户测  试等活动。


查看软件更新开发计划书是否有相应规定。�
�
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生产


管理�
�
品名称、规格型号、原材料批号、生产批号或产品编号、生产日期、数量、主要设  备、工艺参数、操作人员等内容。


结合配置管理工具（或常用办公软件）抽查某一软件版本的相关记录。�
�
�



7.6.1�
应当建立产品标识控制程序，用适宜的方法对产品进行标识，以便识别，防止混用  和错用。�
�
�
7.7.1�
应当在生产过程中标识产品的检验状态，防止不合格中间产品流向下道工序。�
�
�
7.8.1�
应当建立产品的可追溯性程序，规定产品追溯范围、程度、标识和必要的记录。�
�
�
*7.9.1�
产品的说明书、标签应当符合相关法律法规及标准要求。�
�
�



7.10.1�
应当建立产品防护程序，规定产品及其组成部分的防护要求，包括污染防护、静电防护、粉尘防护、腐蚀防护、运输防护等要求。防护应当包括标识、搬运、包装、  贮存和保护等。�
�

































质量控制�






8.1.1�
应当建立质量控制程序，规定产品检验部门、人员、操作等要求。应当规定检验仪  器和设备的使用、校准等要求，以及产品放行的程序。


查看质量控制程序，是否对检验部门职责、人员资质、操作规程等作出规定，是否  对检验设备的使用和维护作出规定。�
�
�






8.2.1�
应当定期对检验仪器和设备进行校准或检定，并予以标识。应当规定检验仪器和设  备在搬运、维护、贮存期间的防护要求，防止检验结果失准。当发现检验仪器和设  备不符合要求时，应当对以往检验结果进行评价，并保存验证记录。对用于检验的  计算机软件，应当进行确认。�
�
�












8.3.1�
应当根据强制性标准以及经注册或者备案的产品技术要求制定产品的检验规程，并出具相应的检验报告或证书。需要常规控制的进货检验、过程检验和成品检验项目原则上不得进行委托检验。对于检验条件和设备要求较高，确需委托检验的项目，  可委托具有资质的机构进行检验，以证明产品符合强制性标准和经注册或者备案的产品技术要求。


查看软件产品检验规程，若适用是否明确强制性标准检验要求，并提供相应检验报  告。�
�
�






8.4.1�
每批（台）产品均应当有批检验记录，并满足可追溯要求。检验记录应当包括进货  检验、过程检验和成品检验的检验记录、检验报告或证书等。


结合配置管理工具（或常用办公软件）抽查某一软件版本的相关记录。�
�
�






8.5.1�
软件产品放行应当形成文件，确定软件版本识别、安装卸载测试、产品完整性检查  放行批准等活动要求，保持相关记录。


查看软件产品放行相关文件是否有相应规定，现场抽查相关记录。�
�



销售和售后�
*9.1.1�
应当建立产品销售记录，并满足可追溯要求。�
�
�



9.1.2�
销售记录至少应当包括：医疗器械名称、规格、型号、数量、生产批号、有效期、  销售日期、购货单位名称、地址、联系方式等内容。�
�
�



9.2.1�
直接销售自产产品或者选择医疗器械经营企业，应当符合医疗器械相关法规和规范  要求。发现医疗器械经营企业存在违法违规经营行为时，应当及时向当地食品药品  监督管理部门报告。�
�






章节�



条款�



内容�
�
服务�



9.3.1�
应当具备与所生产产品相适应的售后服务能力，建立健全售后服务制度。应当规定  售后服务要求并建立售后服务记录，并满足可追溯的要求。�
�
�



9.4.1�
软件部署应当形成文件，确定交付、安装、设置、配置、用户培训等活动要求，保  持相关记录。


查看软件部署相关文件是否有相应规定，现场抽查相关记录。�
�
�



9.5.1�
应当建立顾客反馈处理程序，对顾客反馈信息进行跟踪分析。


查看程序文件是否对上述活动的实施作出了规定，并对顾客反馈信息进行了跟踪和  分析。�
�
�



9.6.1�
软件停运应当形成文件，确定停运后续用户服务、数据迁移、患者数据与隐私保护  用户告知等活动要求，保持相关记录。


查看软件停运相关文件是否有相应规定，若适用现场抽查相关记录。�
�



不合格品控制�



10.1.1�



应当建立不合格品控制程序，规定不合格品控制的部门和人员的职责与权限。�
�
�



10.2.1�
应当对不合格品进行标识、记录、隔离、评审，根据评审结果，应当对不合格品采  取相应的处置措施。�
�
�



10.3.1�
在产品销售后发现产品不合格时，应及时采取相应措施，如召回、销毁等措施。现  场查看在产品销售后发现不合格时的处置措施，是否召回和销毁等。�
�


















不良事件监测


、分析和改进�



11.1.1�
应当指定相关部门负责接收、调查、评价和处理顾客投诉，并保持相关记录。  查看有关职责权限的文件，确定是否对上述活动作出了规定。�
�
�






*11.2.1�
应当按照有关法规要求建立医疗器械不良事件监测制度，开展不良事件监测和再评  价工作，保持相关记录。


查看企业建立的不良事件的监测制度，是否规定了可疑不良事件管理人员的职责、报告原则、上报程序、上报时限，制定了启动实施医疗器械再评价的程序和文件等并符合法规要求。查看相关记录，确认是否存在不良事件，并按规定要求实施。�
�
�






11.3.1�
应当建立数据分析程序，收集分析与产品质量、不良事件、顾客反馈和质量管理体  系运行有关的数据，验证产品安全性和有效性，并保持相关记录。


查看数据分析的实施记录，是否按程序规定进行，是否应用了统计技术并保留了数  据分析结果的记录。�
�
�



11.3.2�
数据分析控制程序应当涵盖软件缺陷、网络安全事件要求。 查看数据分析控制程序文件是否有相应规定。�
�
�



11.4.1�
应当建立纠正措施程序，确定产生问题的原因，采取有效措施，防止相关问题再次  发生。应当建立预防措施程序，确定潜在问题的原因，采取有效措施，防止问题发  生。�
�
�



*11.5.1�
对存在安全隐患的医疗器械，应当按照有关法规要求采取召回等措施，并按规定向  有关部门报告。�
�
�



11.6.1�
应当建立产品信息告知程序，及时将产品变动、使用等补充信息通知使用单位、相  关企业或消费者。�
�
�



11.7.1�
网络安全事件应急响应应当形成文件，确定网络安全事件风险管理、应急响应措施  验证、用户告知、召回等活动要求，保持相关记录。


查看网络安全事件应急响应相关文件是否有相应规定，若适用现场抽查相关记录。�
�






章节�



条款�



内容�
�
�
�
应当建立质量管理体系内部审核程序，规定审核的准则、范围、频次、参加人员、�
�
�
�
方法、记录要求、纠正预防措施有效性的评定等内容，以确保质量管理体系符合本�
�
�
11.8.1�
规范的要求。


查看内部审核程序是否包括了上述内容。查看内审资料，实施内审的人员是否经过�
�
�
�
培训，内审的记录是否符合要求，针对内审发现的问题是否采取了纠正措施，是否�
�
�
�
有效。�
�
�
�
应当定期开展管理评审，对质量管理体系进行评价和审核，以确保其持续的适宜性�
�
�
�
充分性和有效性。�
�
�
*11.9.1�
查看管理评审文件和记录，应包括管理评审计划、管理评审报告以及相关改进措施�
�
�
�
管理评审报告中是否包括了对法规符合性的评价。是否在规定时间内进行了管理评�
�
�
�
审，是否提出了改进措施并落实具体职责和要求，是否按计划实施。�
�






对临床证据的需求





数据生成


文献检索和/或


临床经验和/或


临床试验





临床数据


临床文献数据和/或


临床经验数据和/或


临床试验数据





发表的文章


临床试验报告等





临床评价





临床证据


临床评价报告及相关数据





临床证据纳入技


术文档








否








生成新的或额外的临床数据





第 1 阶段





从以下来源识别临床数据


文献检索和/或


临床经验和/或


临床试验





第 2 阶段





各数据集的评估


适宜性


对论证安全性、临床性能和/或有效性的贡献








是








形成临床评价报告





第 3 阶段





相关数据的分析


总体证据的强度


安全性、临床性能和/或有效性的结论

















临床证据是否能充分论证产品对相关的医疗器械安全和性能基本原则的符合性？





检索出的可能相关的文


献





排除的文献，并说


明理由





获取文献全文，进行


详细评估





排除的文献，并说


明理由





具有相关性、可用性的


文献被纳入临床评价





�
T2�
否�
�
结果指标	报告的结果指标是否反映了医疗�
O1�
是�
�
器械的预期性能？�
O2�
否�
�
随访	随访期限是否足以评价治疗效果�
F1�
是�
�
并识别并发症？�
F2�
否�
�
统计意义	是否提供了数据的统计分析以及�
S1�
是�
�
其是否适当？�
S2�
否�
�
临床意义	观察到的使用效果是否具有临床�
C1�
是�
�
意义？�
C2�
否�
�






适用范围和产品特征





风险管理





临床评价





无需更多临床数据（无需


临床试验）





是





临床证据能否充分论证产品对安


全和性能基本原则的符合性*（考


虑风险水平和/或产品的创新性， 和风险/受益分析）？





否





是





是否有其它现有的


临床数据？





否





需开展临床试验





结合产品研发背景，初步选择对比器械





选择的对比器械与申报


产品是否具有相同的适用范围





否





不能证明申报产品


与所选对比器械的等同性，不能视为等同器械





是





将申报产品的技术特征和生物学特性与对比器械进行比对





是





申报产品与对比器械是


否具有相同的技术特征和生物学特性





否





对申报产品与对比器械技术特征和生物学特性的差异进行评价





技术特征和生物学特性


的差异是否引起不同的安全有效性问题





是





建议更换对比器械





否





申报产品与对比器械具有相似的技术特征和生物学特性





是否有充分的科学证据证明申报产品与对比器械具有相同的安全有效性





否





不能证明申报产品与


所选对比器械的等同性





是





对比器械通过论证可视为等同器械，可使用等同器械的临床数据进行临床评价。





序号�
文件名称�
文号�
�
1�
关于印发医疗器械注册复审程序（试行）的通知�
食药监办械〔2010


92 号�
�
2�
食品药品监管总局关于实施《医疗器械注册管理办法》


和《体外诊断试剂注册管理办法》有关事项的通知�
食药监械管〔2014


144 号�
�
3�
食品药品监管总局关于印发医疗器械检验机构开展医


疗器械产品技术要求预评价工作规定的通知�
食药监械管〔2014


192 号�
�
4�
食品药品监管总局关于执行医疗器械和体外诊断试剂


注册管理办法有关问题的通知�
食药监械管〔2015


247 号�
�
5�
国家食品药品监督管理总局关于发布医疗器械注册指


定检验工作管理规定的通告�
2015 年第 94 号�
�
6�
国家药品监督管理局关于修改医疗器械延续注册等部


分申报资料要求的公告�
2018 年第 53 号�
�
7�
国家药监局关于调整医疗器械临床试验审批程序的公


告�
2019 年第 26 号�
�
8�
国家药品监督管理局关于公布新修订免于进行临床试


验医疗器械目录的通告�
2018 年第 94 号�
�
9�
国家药监局关于公布新增和修订的免于进行临床试验


医疗器械目录的通告�
2019 年第 91 号�
�
10�
国家药监局关于发布免于进行临床试验医疗器械目录


（第二批修订）的通告�
2021 年第 3 号�
�






日





签章


年	月





医疗器械临床试验机构





日





签章


年	月





申办者





日





签名


年	月





主要研究者





日





签章


年	月





医疗器械临床试验机构/组长单位医疗器械临床试验机构





日





签章


年	月





申办者





日





签章


年	月





医疗器械临床试验机构





日





签章


年	月





申办者





日





签名


年	月





主要研究者





日





签名


年	月





协调研究者





日





签章


年	月





组长单位医疗器械临床试验机构





日





签章


年	月





申办者





适用的注册审查指导原则和强制性标准识别


可填写产品适用的注册审查指导原则和适用的强制性标准，供审评员自行记录用。





95.�
�
�
YY/T�
1402-2016�
医疗器械蒸汽灭菌过程挑战装置 适用性的测试方法�
�
96.�
�
�
YY/T�
1403-2017�
环氧乙烷分包灭菌的要求�
�
97.�
�
�
YY/T�
1463-2016�
医疗器械灭菌确认 选择微生物挑战和染菌部位的指南�
�
98.�
�
�
YY/T�
1464-2016�
医疗器械灭菌 低温蒸汽甲醛灭菌过程的开发、确认和常�
�
�
�
�
�
规控制要求�
�
99.�
�
YY/T�
1544-2017�
环氧乙烷灭菌安全性和有效性的基础保障要求�
�
100.�
�
YY/T�
1600-2018�
医疗器械湿热灭菌的产品族和过程类别�
�
101.�
�
YY/T�
1607-2018�
医疗器械辐射灭菌剂量设定的方法�
�
102.�
�
�
YY/T�
1608-2018�
医疗器械辐射灭菌 验证剂量实验 和灭菌剂量审核 的


抽样方法�
�
103.�
�
�
YY/T�
1612-2018�
医用灭菌蒸汽质量的测试方法�
�
104.�
�
�
YY/T�
1613-2018�
医疗器械辐照灭菌过程特征及控 制要求�
�
105.�
�
�
YY/T�
1733-2020�
医疗器械辐射灭菌辐照装置剂量分布测试指南�
�
106.	无菌加工	YY/T 0567.X	医疗保健产品的无菌加工 （系列标准）�
�
107.�
�
GB/T 19973.1-2015	医疗器械的灭菌微生物学方法 第 1 部分：产品上微生�
�
�
微生物学�
�
�
�
108.�
方法�
GB/T 19973.2-2018	医疗器械的灭菌微生物学方法 第 2 部分：用于灭菌过�
�
�
�
�
�
�
程的定义、确认和维护的无菌试验�
�
109.�
�
�
YY/T�
1479-2016�
薄膜过滤器的无菌试验方法�
�
110.�
�
�
GB�
18281.X�
医疗保健产品灭菌生物指示物 （系列标准）�
�
111.�
�
�
GB�
18282.X�
医疗保健产品灭菌化学指示物 （系列标准）�
�






�
南�
�
115.�
�
�
YY/T�
0313-2014�
医用高分子产品包装和制造商提供信息的要求标准�
�
116.�
�
�
YY/T�
0586-2016�
医用高分子制品 X 射线不透性试验方法�
�
117.�
其他�
/�
YY/T�
1119-2008�
医用高分子制品 术语�
�
118.�
�
/�
消毒技术规范�
�
119.�
�
中国药典 2015 版�
微生物检查法�
�












所有者名称�
中文�
�
�
英文�
�
�
原文�
�
所有者统一社会信用代码�



（境内登记适用）�
�






所有者住所�
中文�
�
�
英文�
�
�
原文�
�






所有者生产地址�
中文�
�
�
英文�
�
�
原文�
�



代理机构�



（进口登记适用）�
�



代理机构住所�



（进口登记适用）�
�
登记事项名称�
�
�
登记事项描述�
�
�


















企 业信息�
注册申请人�
�
�
�
注册人住所�
�
�
�
生产地址�
�
�
�
关联企业情况�
�
























申 报产品情况�
产品名称�
�
�
�
结构特征�
有源�
无源�
体外诊断试剂�
�
�
产品简介（包括工作原理、结构组成、主要成分、预期用途


生产条件和工艺等）�
�
�
�
�
�









与已获证产品的对比�
一致�
�
�
�
存在差异情况


提供产品对比表，逐一列出产品名称、结构组成、工作原理、预期用途、生产条件和工


艺等方面的差异。�
�









