
FDA 与 CFDA 医疗器械审批差异 

FDA 和 cFDA 对医疗行业的企业来说应该并不陌生。它们分别是

美国和中国的管理机构对其所管辖的产品进行的一个市场准入管

制，获得其颁发的准入号(Accession Number)才可顺利清关，并

在该国市场上进行销售。今天我们便来说一说 FDA 和 cFDA 在医

疗器械审批方面的异同。 

 

FDA 和 cFDA 都把医疗器械分为Ⅰ、Ⅱ、Ⅲ类，其中 FDA 主要是

依据风险等级来进行分类，而 cFDA 在依据风险等级的同时，也

会注重医疗器械的功能和临床使用。具体分类如下： 

 

 



两者的异同还是比较明显的，FDA 更侧重于产品本身的危险性，

而 cFDA 则更侧重于管理的难易程度。比如输血输液器具，FDA

认为器具本身的危险性并不高，因此归于 II 类，而 cFDA 认为，

输血输液器具会直接侵入人体，若是不严格管理输血输液器具的

使用，可能会对人体造成极大危害，例如一器多用，造成血友病，

艾滋病，或是误输药剂等危害。造成这一不同的根本原因，是 FDA

在为器械分类时，默认要求该器械处于一般控制之下，即默认按照

基本管理规范来使用器械。而 cFDA 则考虑到管理不当的风险。 

  

接下来，我们来讲一下两者在申请流程上的异同。下图是 FDA 的

申请流程和 cFDA 的申请流程： 

看上去中美 FDA 的审查流程相差不大，然而在实际申请中会发现

他们的差异还是非常明显的，主要是因为 FDA 在监管上特别严格： 



 

FDA 对产品上市后的持续监控非常看重，它们认为—— “虽然上

市前临床试验提供了有关设备安全性和有效性的重要信息，但一

旦设备投入市场，新安全问题就有可能出现。” 

  

这样的后续监控通过几个方面来确保。首先是 FDA 对美国医械商

制造设施的例行检查，以确保其遵循良好的制造规范，并对不符合

者予以关闭； 

  

另一方面是“问题报告”机制，FDA 有几个通路以供制造商、卫生专

业人士及消费者反馈设备相关问题：MedWatch——FDA 的不良

事件报告项目，是报告医疗产品问题及了解最新安全信息的门户，

受众可常规订阅 MedWatch 安全警报；MedSun——医疗产品安

全网络，通过在全美招募的 350 名医疗服务提供者，检测医疗产

品的安全性和有效性，报告任何导致严重伤害或死亡的医疗问题，

并且每月发布 MedSun 通讯。 

 

相比 FDA,cFDA 在审批流程上会非常严格： 

 

自 2015 年 7 月 22 日，cFDA 发布——国家食品药品监督管理总

局关于开展药物临床试验数据自查核查工作的公告（2015 年第

117 号）以来，曾经存在的大量临床试验数据造假现象急剧减少。 



 

cFDA 希望中国的医疗行业能够重视临床基础数据的重要性，高标

准研发，规范生产，因此 cFDA 的审批越来越严格。 

  

宽进严出的 FDA，严进宽出的 cFDA，类似于中美申请大学的区

别，正是两者重要的不同之一。 

 

而在审批通过率方面，两者也存在很大的差异。cFDA 在 2016 年

共受理 14770 个药智器械审批申请，与 2015 年（9396 项）相

比，达到 57%的大幅度上升。其中医疗器械注册达到 9319 项，

占 63%。 

在 2016 年医疗器械注册的 9319 项中，有 5137 项 3 类的医疗器

械获批，通过率达到了 55%。其中 2016 年国产 3 类医疗器械获

批数多于进口医疗器械获批数。而国产医疗器械与进口医疗器械



呈现两个态势，国产医疗器械趋向 3 类注册，而进口医疗器械趋

向 2 类医疗器械注册。 

而 FDA 每年受理的医疗器械审批数量比 cFDA 要少很多。2013

至 2015 年，FDA 年均收到约 4000 个申请，通过率在 50%左右。

其中需进行上市前审批（PMA）的年均仅 30 个，通过率在 90%

以上，其余均通过申请实质等同（510k）的方式上市。而 2016 年

FDA 审批通过的项目有 2175 个，2016 年 FDA 通过 PMA 上市

审批的医疗器械仅有 26 个。 



FDA 通过的项目数量如此之少，根本原因在于监管过严。FDA 曾

说：“FDA 不想让美国人民成为实验豚鼠”，且最近几年，对一些产

品审批不严，导致一系列不安全的医疗器械召回事件接连发生。因

此 FDA 坚持严格的审批制度和监管制度是非常必要的。即便如此，

仍可以看到医疗器械通过 PMA 上市审批的通过率非常高，因为大

公司对自己的产品项目非常有信心，并且收集到了足够多的数据

证明其产品的可靠性，在这样的基础上，FDA 对这些高质量的项

目是非常看好的。同时如果项目能通过 FDA 的审批与监管，则证

明其安全性在一定程度上是可靠的。 

 

FDA 审批的难点，除了在需要项目本身高质量的同时，还在于高

额的临床费用。一个涉及 250 名患者的临床试验，可能需要提供

5000 万美元费用。临床试验所需要的大量资金，迫使一些小公司



不得不放弃美国市场。因此越来越多的医疗器械公司开始寻求拓

展美国以外的市场。 

 

FDA 和 cFDA 在医疗器械审批方面各有异同，项目方们可以根据

自己项目的实际需求和市场视角，选择最适合自己的审批机构。 

 


