
近年评审中心关于医疗器械注册变更的问与答 

 

问题 1：配合计算机使用的有源医疗器械，产品技术要求中需对计算机配置进行描述，由

于计算机配置变化频繁导致许可变更注册频繁，如何处理 

审评中心回复： 

产品技术要求中对计算机配置进行描述时，如 CPU 频率、存储空间、内存空间、显示器分

辨率等，可描述配置的最低要求。计算机配置升级时，可通过质量管理体系控制进行相关

设计更改的验证。不涉及产品技术要求变化的，可不进行许可事项变更注册。 

 

问题 2：有源产品许可事项变更注册时电气元件不发生变化，发生其他变化，是否可以豁

免电气安全和电磁兼容检测 

审评中心回复： 

有源产品许可事项变更注册时电气元件不发生变化，发生其他变化，如外壳构造改变、设

备整体密封性能改变等，是否可以豁免电气安全和电磁兼容检测？应对申报产品变化情况

进行整体评估，若外壳构造改变、密封性能改变等涉及电气安全标准/电磁兼容标准要求重

新判定或评估，则应进行检测。 

 

问题 3：变更注册增加规格型号，涉及到新的强制性标准时该如何处理 

审评中心回复： 

产品变更注册增加规格型号（原有 A、B 两个型号未发生变化，新增 C、D 型号），同时

涉及到新的强制性标准发布或修订，原有型号是否需要针对新标准进行检测？产品技术要

求是否需要增加新标准的要求？许可事项变更增加新型号，对于新增强制性标准，仅需要

提交证明 C、D 满足新的强制性标准的检测报告，不在产品技术要求中增加新强制性标准



的内容。注册人应确保，自新的强制性标准实施之日起，A、B 也能够满足新标准的要

求。如果在产品技术要求中增加新强制性标准的内容，还应提交证明 A、B 也满足新强制

性标准要求的检测报告。可在延续注册时修改产品技术要求，增加新版强制性标准的内

容，并提交证明 A、B 也满足新强制性标准要求的检测报告。 

 

 

问题 4：病人监护仪产品，增加新的功能参数，变更注册时是否需要进行临床试验 

审评中心回复： 

1. 如果新增的功能参数与“免于进行临床试验目录”产品具有等同性，则可按照临床评价

相关要求予以评价。 

2.如果新增的功能参数的病人监护仪具有同品种医疗器械，可采取临床评价的方式予以评

价。若新增功能参数的境外数据符合“接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则”，

可提供相关临床资料。 

3.如果新增功能参数的病人监护仪无法通过上述方式进行临床评价，应考虑进行临床试

验，以确认产品使用范围。 

 

 

问题 5：软件发生变化，何种情况需要递交注册申请 

审评中心回复： 

按《医疗器械软件注册技术审查指导原则》，软件发生重大软件更新（即软件发布版本发

生变化），需要申报许可事项变更；发生轻微软件更新，制造商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）时提交相应申报资料。 

 

 

 

 



问题 6：是否可以通过变更形式在试剂注册单元中增加校准品、质控品 

审评中心回复： 

申请人如要在原不包含校准品、质控品的体外诊断试剂注册单元中增加校准品和/或质控

品，在以下情况下可以通过许可事项变更方式申请：应能够提供证据，证明申请增加的校

准品和/或质控品确为该试剂注册申报时配套使用的校准品和质控品，增加的校准品和/或

质控品在原产品反应体系和检验过程中与原注册产品匹配使用，注册单元内增加校准品和/

或质控品不改变原产品的溯源和质量控制方式，产品注册时质量体系应能覆盖拟增加校准

品与质控品。证明性资料可包括但不限于：试剂产品注册检验时使用拟增加校准品与质控

品的证明、质量体系覆盖证明、原注册资料中能够证明上述内容的资料等。否则不能通过

许可事项变更形式在原注册单元中增加校准品和/或质控品。 

 

问题 7：2014年 10月 1日前获批的医疗器械产品，如注册产品标准发生变化，如何提出

申请，能否通过注册变更申请直接将标准转换为产品技术要求 

审评中心回复： 

申请人可按照“产品技术要求变更”提出许可事项变更申请，提交注册产品标准更改单，

不能直接通过注册变更申请将注册产品标准转换为产品技术要求。产品技术要求在产品延

续注册批准后配发。 

 


