
 



讲师简介

刘维    
国医械华光认证（广东）有限公司    副总经理 

l 曾任职某家上市医疗器械公司管代。

l 10年医疗器械法规与体系从业经验。

l 熟悉医疗器械临床评价法规，长期从事医疗器械临床评价工作。

l 同品种临床评价联盟创始人之一，曾在2016年组织临床评价联盟

成员编制《通过同品种医疗器械临床试验或临床使用获得的数据

进行的分析评价报告（非官方模板）》及在2022年组织临床评价

联盟成员编制《医疗器械临床评价报告（非官方模板）》。

l 成功协助企业完成几十个同品种临床评价报告的撰写。

l 具有丰富的实战经验,对NMPA临床评价有深刻的了解和认识。
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01
临床评价相关法规简介 
临床评价的工具——法规，指导原则和行业标准



《医疗器械监督管理条例》 （国务院令第739号)

《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)

《医疗器械临床试验质量管理规范》（2016年25号令）

《医疗器械临床试验质量管理规范(修订草案征求意

见稿)》 2021年05月10日发布）

《医疗器械拓展性临床试验管理规定(试行)》(公告

2020年第41号)

临床评价的工具——法规，指导原则和行业标准

新

法规规章

目录类：
《需进行临床试验审批的第三类医疗器械目录》
(2020年修订版，通告2020年第61号)
《免于临床评价医疗器械目录》的通告(2021年第
71号)

学习目标：
理清法规规章，指导原则和行业标准的要求与边
界。提高临床评价的科学性、可用性，推动及时
评价和不断更新。

《医疗器械临床评价技术指导原则》(2021年第73号通告)

《医疗器械临床评价等同性论证技术指导原则》(2021

年第73号通告)

《医疗器械注册申报临床评价报告技术指导原则》
(2021年第73号通告)

《列入免于临床评价医疗器械目录产品对比说明技术

指导原则》(2021年第73号通告)

《体外诊断试剂临床试验技术指导原则》(2021年第72

号)

《决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则》
(2021年第73号通告)

《真实世界数据用于医疗器械临床评价技术指导原则

(试行)》(2020年第77号)

《医疗器械临床试验设计指导原则》(2018年第6号)

《接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则》
(2018年第13号)

指导原则

医疗器械临床评价质量管理和通用要求标准体系

行业标准

人体样本使用管理

将真实世界数据用于临床评价

临床试验数据处理

临床试验数据交换

临床试验数据管理

临床试验质量管理

术语



02
临床评价路径选择考虑因素 
如何判断是否需要进行临床评价

医疗器械临床评价与免临床评价之间的关系

产品在豁免临床评价目录

免临床评价要求

产品没有在豁免临床评价目录

临床评价推荐路径

临床评价的类型

临床评价路径选择

临床评价策略选择流程



如何判断是否需要进行临床评价

一

确定产品分类 ：依据《医

疗器械分类目录》、《医疗

器械分类目录》部分内容调

整表、《分类界定目录产品

》判定产品分类；

二

确 定 产 品 分 类 属 于 《 免
临床评价目录》 或《临
床 评 价 推荐路 径 产 品 》
或 《 必 需 进 行 临 床 试 验
审批目录》。



医疗器械临床评价与免临床评价之间的关系

免临床评价
目录

1010项

二类和三类医疗器械
注册单元

真实世界数据
境外临床试验数据同品种医疗器械临床评价

临床试验

临床试验审
批目录

6类



产品在豁免临床评价目录



免临床评价要求

01

02

03

04申报产品
基本信息描述

申报产品与
《免临床评价目录》对比

申报产品与《目录》中已获
准境内注册医疗器械的对比

小结：说明申报器械符合
免临床要求



产品没有在豁免临床评价目录



临床评价推荐路径



临床评价推荐路径

推 荐 临 床 试 验 路 径
不代表一定要进行临床试验

推 荐 同 品 种 路 径
不代表一定能成功

推荐≠规定路径



1.同品种临床评价

2.临床试验

通过等同器械的临床数据进行临床
评价

使用可比器械的临床数据进行部分临
床评价（辅助）

等同性论证

境内开展的临床试验

境外开展的临床试验

多区域临床试验

1）需进行临床试验审批的
第三类医疗器械目录

2）未列入审批目录的高风
险和新型医疗器械产品的
临床试验。

临床评价路径

临床评价的类型



临床评价路径选择

免临床评价

路径
选择

同品种
同品种

同品种+免临床

同品种+境外临床试验

同品种+境内临床试验

境 内 临 床 试 验
境内临床试验

境内临床试验+境外临床试验 

境内临床试验+免临床 

境内临床试验+同品种

境 外 临 床 试 验
境外临床试验

境外临床试验+免临床

境外临床试验+同品种

境外临床试验+境内临床试验

01 02

04 03



申请产品是否有境外临
床试验数据且可证明其

符合基本原则

已有数据 ( 含自身/前代境外临床  
数据 ) 是否可证明产品符合基本原 
则

原则上可不开   
展临床试验*

是否为高风
险医疗器械

是否为

是否可通过
数据证明产品

符合基本原则

前代产品是否在中国 
获准上市

考虑开展
临床试验

*原则上可不开展临床试验的，   注册申请人需结合非临床研究、  等同性论证 ( 如需要 ) 、  临床评价 ( 如需要 )  
证明产品符合医疗器械安全和性能基本原则。

①是

⑦否

⑦是

⑧否

⑨否

已有数据 ( 含前  
代产品临床试验  
数据 ) 是否可证  
明产品符合基本  
原则

临床评价策略选择流程

已有数据是否
可证明产品符
合基本原则

是否有前
代产品

考虑开展临床试验

原则上可不开   
展临床试验*

原则上可不开   
展临床试验*

原则上可不开   
展临床试验*

原则上可不开   
展临床试验*

原则上可不开   
展临床试验*

已有数据是否
可证明产品符
合基本原则

考虑开展   
临床试验

⑤否

⑥否

考虑开展  
临床试验

考虑开展  
临床试验

⑩是

⑩否

医疗器械

③
否

③是①是

④否①是

①是

②否

⑤是

⑪ 

否

⑧ 
是

⑦

是

双非



03
同品种器械临床评价策略解读 
同品种临床评价策略制定团队

同品种临床评价策略制定

同品种临床评价影响因素



同品种临床评价策略制定团队

CER 项目经理

咨询顾问

法
规
人
员

统
计
人
员

研
发
人
员

CER 项目组

医
学
经
理

质
控
人
员

临
床
专
家

支持



同品种临床评价策略制定
1. 根据申报产品技术特征、市场预期确定医疗器械信息。





同品种临床评价策略制定
2 .候选同类产品/同品种器械基本信息调研。





同品种临床评价策略制定

3 .同品种临床评价可行性论证

3.1.理论上的可行性-相关文件

A.决策是否开展医疗器械临床试验技术指导原则；

B.《医疗器械分类目录》子目录相关临床评价推荐路径通告+同品种临床评价注册导则。



同品种临床评价策略制定
3 .同品种临床评价可行性论证

3.2.执行成面的可行性-已有证据的充分性

围绕公司预算、市场预期融入差异化设计，明确

产品技术特性和预期用途。

了解设计原理、技术指标、使用方法、文献情

况及销售状况，收集对比产品相关信息。

进行候选等同器械的临床数据预收集和分析，

判断临床证据量的充分度

重点关注适用范围、技术特征、生物学特征，进

行等同性论证。

同品种临床评价报
告撰写

掌握报告撰写技巧，避重就轻

03

06

01

04

02

05
进行申报产品和候选等同器械的差异性分析及判

定，发现等同性及评价中可能遇到的问题，做出

取胜。



同品种临床评价策略制定

  3.同品种临床评价可行性论证

3.1.审评层面可行性-审评尺度不一致（简单案列）

A.请补充等同性论证的支持性资料，并对全性能逐一对比，存在差异项应分析评估。

B.同品种医疗器械判定，针对第X项认为无差异的部分，提供更详细的支持资料。

C.请明确申报产品与同品种产品是否存在差异，并分析和验证上述差异性是否影响产品临

床安全有效性，提供申报产品设计及性能可满足临床安全有效使用的支持性证据。

D.临床文献应是省级以上核心医学刊物公开发表的能够说明产品预期使用效果的学术文献、

专著、文献综述等，并附刊物封面。



同品种临床评价影响因素

决定
因素

弹性
因素

优化决定因素，把握弹性因素

• 申报器械本身

• 对比器械本身

• 同品种规划的时机

• 临床数据的获取

• 对比器械信息的获取

• 报告撰写

• 审评尺度

• 专家意见



同品种临床评价影响因素

把握弹性因素-文献查不到或者很少。案例1.更换文献检索策略



同品种临床评价影响因素

把握弹性因素-文献查不到或者很少

A 与相关医院沟通，是否
有临床使用数据。 B 查阅该类产品是否有专

家共识，联系相关专家
是否做过相关临床研究。

C 如果对比器械在国外上
市，收集对比器械在国
外上市的临床数据。

D 非临床研究证明差异无
影 响 （ 比 如 ： 动 物 试
验）。

E 联系对比器械企业，通
过技术授权方式获得对
比器械临床试验数据。

F 更换对比器械，选择文
献数据比较多的候选产
品。



同品种临床评价影响因素

把握弹性因素-报告撰写，案例1.不良事件描述

优化前

优化后

 XX产品无不良事件，而投诉很少。因此安全可接受。

                   XX公司生产的XX（国械注准XXXX）产品在20XX年上市，距今（20XX年）约X年。不良事

件方面，通过查阅国家药品监督管理局不良事件通报信息可知，截止本临床评价撰写日止（20XX年X月

XX日），无公开不良事件。投诉方面，通过查阅国家药品监督管理局医疗器械召回可知，截止本临床评

价撰写日止（20XX年X月XX日），无召回和公开投诉记录。综上，总体表明XX公司生产的XX（国械注

准XX）产品安全，因此，申报产品也具有良好的安全性。



同品种临床评价影响因素

把握弹性因素-差异部分的处理，案例2.手术缝合线

对比器械1 适用范围相同，材料相同，设计结构差异。

结果 结构差异无临床文献或动物试验数据证明结构设计的安全和有效。

对比器械2 适用范围相同，设计结构相同，材料不同。

结果 材料差异有临床文献或生物学相关实验数据证明材料的安全和有效。



04
同品种器械临床评价专家评审
要点分享 
临床评价专家会议-专家会议重点



评价专家会议-专家会议重点

A 收到医疗器械技术审评
专家评审会议通知后第
一时间与主审老师沟通。

B 准备专家会议的注册申
报资料和临床评价资料、
申报产品和对比产品样
品。

C 企业邀请相关领域专家
参与专家评审会议。

D PPT的准备（1.产品设计、
性能要求研究和生产过程
控制关键点、产品安全性
和有效性方面的情况介绍；
2.有关临床试验和所发现
重要问题的情况介绍）。

E
现场申报器械和对比器
械使用操作展示。

F 专 家 问 题 的 合 理 回 复
（关注临床使用对病人
的风险，安全和有效的
临床数据支持）。



医疗器械的临床评价是一项系统性的工作，由于其临床

应用往往在设计开发阶段已经定型，因此医疗器械的临床评

价应从医疗器械设计开发的角度进行切入和思考，根据产品

固有的特点制定相应的评价策略和论证方向，是医疗器械临

床评价报告的撰写关键。

   

总结
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