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【百问百答】医疗器械注册共性问题汇总篇（七）

点击蓝字

问：体外诊断试剂产品技术要求附录中主要原材料的供应商该如何填写？
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答：体外诊断试剂产品技术要求附录中要求标注主要原材料的来源，如为外购应写明供应

商。此处的供应商应为原材料的生产商，而不是经销商或代理商。相应的，注册变更情形中

主要原材料的供应商的变更是指原材料本身没有变化（例如抗体原材料的克隆株没有变化）

而仅仅是生产商发生变化的情形。

问：如何准备PDF版注册申报材料？

答：建议尽可能使用由源文件（如WORD/WPS文件）转化形成的PDF文件，例如WORD文

件可通过另存为PDF格式实现转化。若注册申报资料中含有无法访问电子来源文件或需要第

三方签章的文件，此部分资料可以提交经扫描纸质文件后创建的PDF文件。

问：有源产品变更注册时电子元件不发生变化，但外壳构造、设备整体密封性能等发生变

化，是否可以豁免电气安全和电磁兼容检验

答：外壳构造、设备整体密封性能改变可能是导致电气安全和电磁兼容性能的改变，行政相

对人应对申报产品的变化情况进行整体评估，分析变化情况对电气安全。电磁兼容性能的影

响。如果变化情况对上述性能有影响，或涉及电气安全、电磁兼容标准条款需重新判定或评

估的，应进行检验；如果没有影响且不涉及相关条款需重新判定或评估的，可以不进行检

验。

问：骨科植入产品生产加工过程使用的加工助剂的质量控制应包括哪些内容？

答：行政相对人应在产品设计开发时充分考虑加工助剂对产品性能的影响，其加工助剂的质

量控制应至少包含以下内容：加工助剂的使用情况和选择依据，加工助剂的清洗方法和清洗

验证过程，控制清洗后产品的加工助剂残留，研究残留物质对终产品安全有效性的影响，明

确对产品在末道清洗后残留物质的可接受限值，并进行论证。



2024/1/29 下午9:58 【百问百答】医疗器械注册共性问题汇总篇（七）

https://mp.weixin.qq.com/s/ROSEmWSdTqN3r4xCbCLTzA 3/6

问：如何确定体外诊断试剂产品的有效期？

答：体外诊断试剂产品货架有效期应根据实时稳定性研究资料确定，实时稳定性研究试验应

于注册申报前完成，包括至少三批样品在实际储存条件下保存至成品有效期后的试验资料。

同时，应充分考虑产品在储存、运输、使用过程中的不利条件，进行相应的稳定性研究。如

注册申报时实时稳定性研究仍在继续的，可依据已完成的实验数据确定有效期。

当全部稳定性研究完成后，可通过变更注册的途径申请延长有效期。

问：如何理解《医疗器械注册申请电子提交技术指南（试行）》中关于资料中字体字号的建

议？

答：技术指南中对包括字体字号的版面格式表述，如正文字号不小于四号字，表格字号不小

于五号字等，仅作为建议，行政相对人应确保提交的电子资料清晰、可读，如相关指导原则

中明确了部分资料的格式要求，该部分资料的编写应执行相应要求。

问：申请许可事项变更增加型号是否必须进行检验？

答：首先应确认变更申请增加的型号与原型号是否可作为同一注册单元，如可作为同一注册

单元，可申请许可事项变更增加型号。在不涉及新标准的情况下，应当按照典型性型号的判

定原则，如原有型号可代表新增型号，则无需重复进行检验；如涉及新标准，则需提供新增

型号针对新标准的检验报告；如原有型号的检验报告中部分项目检验可代表新增型号检验，

则此部分内容无需重复检验。

问：医用电器设备在什么情况下需要进行环境试验？

答：若医用电气设备预期在特殊环境（如高温、高湿或低温等环境）下使用，或者产品性能

指标、临床效果易受到环境因素的影响，则应在研究资料中提供该产品在相应环境中可正常
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及稳定使用的支持性资料。

如涉及，应在产品技术要求中明确GB/T 14710 的相关要求，并应按照相关标准要求进行检

验。

问：植入式给药装置若带有涂层，应开展哪些方面的性能研究？

答：若植入式给药装置带有涂层，应明确涂层化学成分、纯度和比例信息，并开展相关性能

研究，包括涂层定性、定量分析（如适用），释放性能（适用于含有药物的产品）、使用性

能评价（如亲水性涂层润滑性能），脱落率（如适用）和安全性评价等。若涂层中包含药

物，还需提供所添加药物的安全有效性研究报告，应至少包括：药物名称、剂量；药物与器

械材料的相容性；给药途径、给药剂量、药物贮存条件若发生改变，对人体所产生的影响

等。若涂层中包含生物活性物质，还需提供生物活性物质的生物安全性研究资料。

问：体外诊断设备环境试验如何要求？

答：体外诊断设备一般在说明书或标签中对其使用环境条件进行了限定，因此无论境内产品

还是进口产品，体外诊断设备申请产品注册、已批准产品针对使用环境条件的改变提出变更

注册或者说明书更改告知申请时，均需提交产品进行环境试验的相关验证资料、以确认申报

产品在其声称环境条件下的安全性和有效性。

（1）申报产品具有适用的强制性标准，且标准中引用了GB/T 14710，环境试验应当作为产

品技术要求的内容，参照强制性标准的要求进行引用，一般无需详细列明各实验条件，仅需

写明“应当符合GB/T 14710”适用章节的内容，检验报告中应包含环境试验的内容。

（2）申报产品无适用的强制性标准，可提交下述形式之一的文件作为环境条件对产品安全性

有效性无影响的验证资料，而产品技术要求中无需引用GB/T 14710：①包含环境试验的检验

报告。②环境试验的检验报告。③环境条件对产品安全性有效性无影响的研究资料，包括：

气候环境条件（温度、湿度），机械环境条件（振动、碰撞），运输条件，电源适应能力等

内容。应满足GB/T 14710的要求。


