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【百问百答】快收藏！医疗器械注册共性问题汇总篇（一）

点击蓝字

问：进口有源医疗器械产品在国外上市时包含多种配置，在中国申报时只选配其中的一部

分，是否可以？
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答：进口医疗器械在中国注册申报时，所申请的范围不得超过境外原产国批准的范围。如仅

申报其中一部分，当所申报部分可实现独立应用，并能确保其安全、有效性时，可在境外原

产国批准范围的基础上进行删减。

问：监护仪等有源产品申报时，A公司的主机和B公司的耗材一起使用，是否以A公司的名义

申报主机和耗材？

答：（1）若B公司的耗材采用有创方式作用于人体，建议单独注册。（2）若B公司的耗材已

取得注册证书，且该耗材为通用配件或者注册证书中表明可以以A公司的主机使用，则耗材不

需要和A公司的主机一起申报。（3）若B公司的耗材未取得注册证书，且该耗材不采用有创

方式作用于人体，可以以A公司的名义申报主机和耗材。A公司应在主机的随机文件中列明配

合使用的所有耗材信息，如品牌、名称、型号、规格、医疗器械注册证号（若有）。

问：有源医疗器械产品结构组成中是否可以包含非医疗器械部件？

答：对于不作为医疗器械管理的产品部件，不能单独申报注册，但可以作为医疗器械的组成

部分。

如果该部件作为医疗器械组成部分申报，可将其视为整体的一部分进行评价，该部件应随整

机一同进行检验、验证，则在产品结构组成中不应包括该部件。

例如：打印机、电缆线、内窥镜照明光缆、中性电极连接线等，都属于此种情况。

问：许可事项变更对与增加型号或增加配件有何要求？

答：同一注册证书内所包含内容，应符合《医疗器械注册单元划分指导原则》的要求。是否

能够在已注册产品的注册证书上新增型号、配件，取决于新增型号与原有型号的差异，以及

新增配件与原有产品的关联性。如新增型号、配件与已注册产品按照《医疗器械注册单元划

分指导原则》可划分为同一注册单元，则可以按许可事项变更申请增加。
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问：如许可事项变更为申请增加型号，同时涉及新标准要求，那么原有型号是否也需按照新

标准要求执行？

答：如已注册型号为A、B，许可事项变更申请增加新型号C、D，那么对于新增型号而言，

应按照新标准要求执行，提供符合要求的检验报告和/或验证资料。

原有型号A、B如果未发生变化，不需要提供相关资料，也不再产品技术要求中增加新标准的

内容。行政相对人应确保，自新标准实施之日起，A、B也能够满足新标准的要求。

如在产品技术要求中增加新标准的内容，则应提交证明A、B符合修改后产品技术要求的检验

报告和/或验证资料。

问：软性接触镜在变更产品中心厚度时是否应考虑对产品透氧性能的影响？

答：是。产品透氧性能主要包括透氧系数（Dk）和透氧量两个指标（Dk/t），其中透氧量与

镜片厚度直接相关。因此，在变更产品中心厚度时，应考虑镜片厚度变化和镜片性能的影

响，关注镜片厚度的变更是否会影响产品透氧量（Dk/t）标称值改变，行政相对人应提交相

应的检验报告作为支柱性资料，并提供透氧量标称值的制定依据；还应进行相关风险分析，

必要时提供相应的验证资料。

问：选择体外诊断试剂临床试验机构时，除法规要求资质外，还应考虑哪些因素？

答：开展体外诊断试剂临床试验应选择符合《医疗器械临床试验机构条件和备案管理办法》

规定的、在医疗器械临床试验机构备案管理信息系统备案的临床试验机构。

除符合以上要求外，还需考虑临床试验机构是否具备开展临床试验所需的专业技术水平、组

织管理能力以及与所开展临床试验相适应的条件等。

具体包括以下几个方面。

首先，临床试验机构应常规开展相关检测项目。如为全新标志物，亦应熟悉相关实验方法，

并常规开展相关疾病诊疗工作。应具有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等。
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其次，临床试验机构应具有必备的实验室检测条件，满足检测实验室资质认定要求，应具有

所需的专业技术人员。临床试验参与者应熟悉临床试验相关的专业知识和法规要求，具备良

好的试验技能，能够对检测结果进行争取的判读。

此外，临床试验机构应具有能够满足临床试验需要的受试人群，对于考核产品的相关领域具

有相应专业背景和学科优势。

最后，临床试验机构应能够对临床试验进行科学的管理，确保临床实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、配合临床试验真实性核查等。

问：有源医疗器械包括两种不同种类的产品模块，产品类别和分类编码应如何确定？

答：有源医疗器械中组合产品的情况很多，经常出现一个产品包含两个独立的功能模块，且

每个模块分属不同的分类子目录和分类编码的情况，产品类别应按二者管理类别较高的判

定。

对于分类编码，如该产品已有明确界定，则应以界定文件为准。如无界定，行政相对人可自

行判定产品以哪个模块为主，并填写主模块的子目录或编码；如无法判定，可填写任意一个

模块的子目录或编码，不需要单独申请分类界定。

以超声高频集成手术设备为例，超声手术设备分类编码为01-01-01，高频手术设备分类编码

为01-03-01，二者均属于01子目录下的三类医疗器械，因此整体产品类别也为三类。如产品

主体功能为超声手术设备，则申报时可填写分类编码01-01-01。

问：牙种植体与基台的连接方式是否属于产品结构及组成应规定的内容？

答：是。牙种植体与基台连接方式属于产品结构及组成应规定的内容。种植体与基台的连接

方式主要分为外连接、内连接两类；按照几何形状可分为内四方连接、外六角连接、外八角

连接、内六角连接、莫氏锥度连接等。对于不同的连接方式，行政相对人应分别进行性能研

究，如种植体内连接锥度配合、种植体与基台的配合间隙、抗扭性能、紧固扭矩、疲劳极限

等系统兼容性的验证。

问：平行对照临床试验中，对照产品的选择原则是什么？
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答：对于治疗类产品，选择阳性对照时，优先采用疗效和安全性已得到临床公认的已上市同

类产品，如因合理理由不能采用已上市同类产品，可选用尽可能相似的已上市产品作为阳性

对照，其次可考虑标准治疗方法。

标准治疗方法包括多种情形，其中包括药物治疗等。在试验器械尚无相同或相似的已上市产

品或相应的标准治疗方法时，若试验器械的疗效存在安慰效应，试验设计需考虑安慰对照，

此时，尚需综合考虑伦理学因素。若已上市产品的疗效尚未得到临床公认，试验设计可根据

具体情形，考虑标准治疗方法对照或安慰对照，行政相对人需充分论证对照的选取理由。

整理：福建省医疗器械行业协会秘书处


