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对于初入行的医疗器械注册从业者来说，面对具体问题往往感觉无从下

手，法规和技术审评依据如何查询、具体流程如何执行、分类怎么查询、

要不要进行临床评价、是否要开展临床试验、审评咨询有哪些路径等等。
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器审中心对于这些基础的法规和技术文件以及流程都有公开的信息，通过

正确的方式从业者可以简单明了的直接解决自己的疑问，从而少走弯路，

提高工作效率。




本手册整理了器审中心公开的相关信息，列举了常见的问题及查询方式，

供行业从业者参考。

器审中心网站法规文件专栏列明了医疗器械注册相关所有法规、部门规章、规

范性文件。申请人可查询下载自学《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》等一系列法规、部门

规章以及其他规范性文件。




器审中心网站开设“器审云课堂”、“CMDE Learning Online” 中 英 文 课

程栏目，相关课程亦可在“中国器审”微信公众号和学习强国app进行学习。




医疗器械的分类参照《医疗器械分类规则》（国家食品药品监督管理总局令第

15号）、《医疗器械分类目录》（2017年第104号）及后续发布的分类相关

规范性文件，如国 家 药 监 局 关 于 调 整 《 医 疗 器 械 分 类 目 录 》 部 分 内 容 的 公 告

（ 2022 年 第 25 号 ） 、 国 家 药 监 局 关 于 医 用 透 明 质 酸 钠 产 品 管 理 类 别 的 公 告

（2022年第103号）、国家药监局关于发布第一类医疗器械产品目录的公告

（2021年第158号）等。




体外诊断试剂的分类依据国家药监局关于发布《体外诊断试剂分类规则》的公

告（2021年第129号），既往发布的体外诊断试剂分类相关目录，如《6840

体外诊断试剂分类子目录（2013版）》《关于调整<6840体外诊断试剂分类

子目录（2013版）>部分内容的公告》（国家药品监督管理局公告2020年第

112号）以及总局关于过敏原类、流式细胞仪配套用、免疫组化和原位杂交类

体外诊断试剂产品属性及类别调整的通告（2017年第226号）附件《流式细胞

仪配套用体外诊断试剂产品分类列表》《免疫组化和原位杂交类体外诊断试剂

产品分类列表》《不作为医疗器械管理产品列表》，在体外诊断试剂分类目录

修订发布前继续有效。

NO.1 医疗器械注册相关法规有哪些？从哪里查询学习？

NO.2 新产品如何确定分类？

https://www.cmde.org.cn/flfg/index.html
https://learn.cmde.org.cn/
https://learn.cmde.org.cn/en/courseList?cid=598f606e5ea040f0807f8001d6865934
https://www.cmde.org.cn/flfg/guizh/20161030171800838.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20170906140700935.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20220401094400772.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20221116132529117.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20220110090100534.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20211105092700710.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/qita/20220111133837477.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20220110095143956.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/tz/20220110144109325.html
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对于分类目录中未包含的新产品，其分类的确定可前往国家药品监督管理局医

疗器械标准管理中心网站数据查询版块下的“分类界定文件查询”栏目，检索

标管中心现行有效分类界定结果。如有同类产品已界定分类，可参考执行。如

无同类产品已有界定结果，可申请分类界定，详细工作流程可以查看《总局办

公厅关于规范医疗器械产品分类有关工作的通知（食药监办械管〔2017〕127

号）》附件了解。如依据分类原则初步判断产品为三类产品，可直接申请第三

类医疗器械注册，在注册申请表勾选“同三类”选项。直接申请第三类医疗器

械注册的，国家药品监督管理局按照风险程度确定类别。境内医疗器械确定为

第二类或者第一类的，会告知申请人向相应的药品监督管理部门申请注册或者

进行备案。




器审中心网站“办事大厅”下“办事指南”栏目列举了一类备案、注册申报和

技术审评流程简图中英文版。




其中，注册申报流程可以查看“注册申报流程简图”。简图中列出了注册申报

过 程 中 可 能 涉 及 到 的 环 节 和 事 项 ， 可 以 点 击 查 看 各 个 环 节 点 ， 了 解 相 关 的 概

念 、 工 作 程 序 、 一 些 实 用 小 提 示 ， 可 通 过 点 击 链 接 下 载 。 如 果 是 进 口 一 类 产

品，则可以点击同在“办事大厅”栏目下的“一类备案流程简图”了解相关内

容。对于手机端，在“中国器审”公众号“企业服务”栏下点击“申报流程”

即可查看。




“中国器审”公众号“器审要闻”栏下“注册图说”栏目，还可查看包含注册

申报流程的各流程图解以及某些具体事项的图解。




医疗器械产品注册申报包括“注册申报”、“变更注册申报”、“延续注册申

报”三种。




《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）《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）给出了三种注册申报需要提交的资料要求。




注册申报资料的具体技术要求，还可参考适用的指导原则、审评要点。




NO.3 注册申报流程有哪些环节？从哪里了解每个环节的要求？

NO.4 注册申报需要哪些资料？

https://www.nifdc.org.cn/nifdc/xxgk/sjcx/index.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/qita/20220111103021248.html
https://www.cmde.org.cn/sqrzc/index.html
https://www.cmde.org.cn/sqrzc/zxfw/lcjtcn/index.html
https://www.cmde.org.cn/sqrzc/zxfw/ylbalcjt/index.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20210930161500775.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/fgwj/ggtg/20210930163300622.html
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申 请 人 可 下 载 《 关 于 发 布 医 疗 器 械 注 册 电 子 申 报 目 录 文 件 夹 结 构 的 通 告 》

（2021年第15号）附件对申报资料进行整理。




（一）指导原则、审评要点与标准及临床评价路径




器审中心网站“审评科学”专栏可查询所有中国指导原则与FDA及欧盟相关指

导原则文本。在“指导原则”下“分类目录-指导原则-标准”栏目点开具体产

品，该产品相关的专用指导原则、审评要点、适用标准、临床评价路径均一一

列明，并提供指导原则、审评要点、标准等技术文件的下载，供申请人参考。




以微波手术设备为例，网站提供的信息如下图，对于研发企业可通过这种方式

直接获取与此类产品相关的所有指导技术文件：




（二）常见共性问题解答




针 对 审 评 中 的 常 见 问 题 ， 器 审 中 心 网 站 审 评 科 学 专 栏 下 “ 共 性 问 题 ”专栏及

“中国器审”公众号“信息公开”栏目“答疑解惑”专栏均日常更新。既包括

法规指导原则执行层面的解读，也包括具体产品技术问题。申请人遇到问题时

可先行查询。




例如，对有源器械的使用期限研究资料有疑问，可在“中国器审”公众号“答

疑解惑”栏目中查询到以下内容：

NO.5
在具体产品的研发与注册时是否有全面的技术指导文件可查
询？遇到技术和法规问题，有哪些途径可以寻求答案？

https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpgzgg/gztg/20211115161000245.html
https://www.cmde.org.cn/spkx/index.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/zdyz/flmlbzh/flmlylqx/index.html
https://www.cmde.org.cn/splt/ltgxwt/index.html
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（三）监管科学相关研究进展及思考




器 审 中 心 网 站 “ 审 评 科 学 ” 专 栏 下 “ 审 评 论 坛 ” 专 栏 及 “ 中 国 器 审 ” 公 众 号

“信息公开”栏目“审评论坛”专栏均日常更新审评相关研究进展及思考，对

于相关产品研发可查询参考。如《血管介入器械表面润滑涂层风险评估及监管

探索 》《骨填充材料的分类及发展现状概述》《无源非植入医疗器械包装注册

监管的思考》《当前关于病原体宏基因组高通量测序产品的几点考虑》等。




（四）审评报告公开




https://www.cmde.org.cn/splt/index.html
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创 新 、 优 先 、 同 品 种 首 个 产 品 均 公 开 审 评 报 告 ， 可 在 器 审 中 心 网 站 和 公 众 号

“信息公开-审评报告”栏目下查询参考。




（五）咨询




如网站和公众号上述内容均无法解答相关疑问，可通过咨询解决。具体咨询路

径见下文关于咨询路径的相关内容。




通用指导原则包括《定性检测体外诊断试剂分析性能评估注册审查指导原则》

《定量检测体外诊断试剂分析性能评估注册审查指导原则》《体外诊断试剂参

考区间确定注册审查指导原则》《质控品注册审查指导原则——质控品赋值研

究》《体外诊断试剂说明书编写指导原则》《医疗器械产品技术要求编写指导

原则》等。




另外，还可参考具体产品的指导原则。




在器审中心网站 “审评科学”栏目下点击“临床评价路径推荐”，三个通告内

容 包 含 了 医 疗 器 械 分 类 目 录 中 产 品 的 临 床 评 价 推 荐 路 径 ， 分 别 为 ： 关 于 发 布

《医疗器械分类目录》子目录01、04、07、08、09、10、19、21相关产品

临 床 评 价 推 荐 路 径 的 通 告 （ 2022 年 第 30 号 ） 、 关 于 发 布 《 医 疗 器 械 分 类 目

录》子目录02、03、05、06、16、18、20相关产品临床评价推荐路径的通

告（2022年第24号）、关于发布《医疗器械分类目录》子目录11、12、13、

14、15、17、22相关产品临床评价推荐路径的通告（2022年第20号）。申

请人可参考上述文件确定产品的临床评价路径。产品是否开展临床试验，应参

照《决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则》进行判定。




体外诊断试剂产品是否需开展临床试验按照《免于进行临床试验体外诊断试剂

目录》执行。列入目录的产品按照同品种比对方式开展临床评价，未列入目录

的二、三类体外诊断试剂需开展临床试验。




（一）医疗器械产品：




NO.6 体外诊断产品临床前申报资料可以参考的指导原则有哪些？

NO.7 医疗器械临床评价采取什么路径？要不要做临床试验？

NO.8 开展临床试验可参考技术文件有哪些？

https://www.cmde.org.cn/xwdt/shpbg/index.html
https://www.cmde.org.cn/spkx/lchpjljtj/index.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/zdyz/zdyzwbk/20210929092716803.html
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开展临床试验应参照法规《医疗器械临床试验质量管理规范》、通用指导原则

包括《医疗器械临床评价技术指导原则》《医疗器械临床评价报告撰写技术指

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》《医疗器械临床试验数据递交要求注册审查指导原则》以及

具体产品指导原则。




（二）体外诊断产品：




开展临床试验应参照法规《医疗器械临床试验质量管理规范》、通用指导原则

包括《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》《接受医疗器械境外临床试验数

据 技 术 指 导 原 则 》 《 使 用 体 外 诊 断 试 剂 境 外 临 床 试 验 数 据 的 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》《来源于人的

生物样本库样本用于体外诊断试剂临床试验的指导原则》以及具体产品的指导

原则。




在器审中心网站“审评科学”栏目下点击“指导原则”，进入“分类目录--指

导原则-标准”-23通用”，参照《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》、《医疗器械临床评价技术指导

原则》等指导原则撰写临床评价报告。




对免于临床试验的体外诊断试剂，进行临床评价可参考《免于临床试验的体外

诊断试剂临床评价技术指导原则》。




在“中国器审”公众号“企业服务”栏下点击“进度查询”或在器审中心网站

“办事大厅”栏下点击“审评进度查询”输入受理号等信息即可查询本单位申

报产品的审评进度。




在“中国器审”公众号“企业服务”栏下点击“产品跟踪”按要求绑定企业信

息 和 产 品 后 ， 产 品 审 评 环 节 变 化 时 可 以 通 过 微 信 收 到 主 动 推 送 的 状 态 变 化 通

知。




NO.9 撰写临床评价报告可参考的文件有哪些？

NO.10 如何跟进审评进度？

NO.11 注册申报一个医疗器械产品大概需要多长时间？

https://www.cmde.org.cn/flfg/zdyz/flmlbzh/flmlylqx/20230427172122125.html
https://www.cmde.org.cn/schedule/scheduleSearch_jym_mob.jsp
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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）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）中

有关工作时限要求，相关各环节法定时限详见下表：




注：上表未标明自然日的时限均为工作日。




器审中心持续深化审评制度改革，不断强化审评能力建设，努力缩短审评工作

用时。根据中心统计数据，2022年器审中心的审评工作总体用时按管理类别

看，二类产品注册审评总体平均用时为72个工作日，三类产品注册为99个工作

日；按申请事项看，产品首次注册审评总体平均用时为95个工作日，变更注册

为64个工作日，延续注册为39个工作日。以上用时为当前统计平均用时，供大

家参考。




需注意的是，以下时间不计入上述相关工作时限：




（一）申请人补充资料、核查后整改等所占用的时间；

（二）因申请人原因延迟核查的时间；

（三）外聘专家咨询、召开专家咨询会、药械组合产品需要与药品审评机构联

合审评的时间；

（四）根据规定中止审评审批程序的，中止审评审批程序期间所占用的时间；

（五）质量管理体系核查所占用的时间。




器审中心对行业提供全流程咨询服务，申请人可在不同的阶段选择适用的咨询

方式解决问题。具体咨询方式可在“中国器审”公众号“企业服务”“申报流

程”各环节点击查询。




NO.12
器审中心咨询途径有哪些？在研发申报的各个阶段如何咨
询？

https://www.cmde.org.cn/flfg/guizh/20210831133600129.html
https://www.cmde.org.cn/flfg/guizh/20210831134600168.html
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具体各时间阶段对应的咨询路径如下：详情请点击此处。






https://www.cmde.org.cn/sqrzc/zxfw/zxgtljzy/index.html

