
附件 2

决策是否开展医疗器械临床试验

技术指导原则

决策是否开展医疗器械临床试验是综合考虑产品的适用范

围、技术特征、生物学特性、风险程度及已有研究数据（包括临

床数据和非临床数据）等方面来确定开展临床试验必要性的过程。

需要开展临床试验的，可根据具体情况，选择在境内开展临床试

验、全部或同期在境外开展临床试验。

本指导原则旨在为注册申请人和审查人员判断拟申请注册

的产品是否需要开展临床试验提供技术指导，不涉及注册审批等

行政事项，亦不作为法规强制执行，如有能够满足法规要求的其

他方法，也可以采用，但应提供详细的研究资料和验证资料。应

在遵循相关法规的前提下使用本指导原则。

一、 适用范围

本指导原则适用于需要开展临床评价的第二类、第三类医疗

器械产品注册时，是否需要开展临床试验的判定，不适用于按医

疗器械管理的体外诊断试剂。

二、总则

在医疗器械设计开发过程中，设计确认是其重要环节，以确

保产品能够满足规定的使用要求或者预期用途的要求。可采取多

种方法实现设计确认，如模体试验、计算机模拟试验、动物试验、



临床评价等。可用于临床评价的临床数据包括在境内或境外，合

法的临床使用过程中生成的安全性、有效性信息，例如临床试验

数据、临床文献数据和临床经验数据等。鼓励注册申请人采用最

有效的方式获取证明符合医疗器械安全和性能基本原则所需的

最少量信息，消除或减轻不必要的负担，可使患者能够及早并持

续获得安全有效的医疗器械。临床试验的必要性应全面考虑医疗

器械的适用范围、技术特征、生物学特性、风险程度、与现有医

疗器械或现有诊疗方法的差异等方面，如果非临床研究的结果和

/或现有临床数据不足以证明产品对医疗器械安全和性能的基本

原则的符合性，则可能需要开展临床试验。基于良好设计和规范

实施的临床试验能够提供科学、可靠的医疗器械安全有效性数

据。

本指导原则提到的符合医疗器械安全和性能基本原则，是指

对临床证据与其他设计验证和确认文件、器械描述、说明书和标

签、风险管理文件以及生产信息进行综合评价后得出的结论。

三、考虑因素

（一）临床使用具有高风险的第三类医疗器械（以下简称

“高风险医疗器械”），原则上需要开展临床试验，但以下情形可

考虑免于开展临床试验：

1.申报产品的前代产品未在中国获准上市，申报产品是对前

代产品进行的设计变更，注册申请人可通过已有数据（如非临床

研究数据、前代产品的临床试验数据、申报产品境外临床数据）

证明申报产品符合医疗器械安全和性能基本原则。

2.注册申请人可按照《接受医疗器械境外临床试验数据技术



指导原则》的要求提供申报产品境外临床试验数据，结合其他设

计验证和确认文件、器械描述、说明书和标签、风险管理文件以

及生产信息进行综合评价，证明申报产品符合医疗器械安全和性

能的基本原则。

3.申报产品的前代产品已在中国获准上市，申报产品是对前

代产品进行的设计变更，且注册申请人可通过已有数据（如非临

床研究数据、前代产品的临床数据、申报产品境外临床数据）证

明申报产品符合医疗器械安全和性能基本原则。

前代产品是指与申报产品属于同一注册申请人、具有相同适

用范围且技术特征和生物学特性相似的产品，申报产品与前代产

品为迭代关系。

（二）申报产品虽然不属于高风险医疗器械，但为新型医疗

器械，原则上应开展临床试验，但以下情形可考虑免于开展临床

试验：

1.注册申请人可通过非临床研究数据充分证明申报产品符

合医疗器械安全和性能基本原则。

2.申报产品在我国为新型医疗器械，但其自身已有临床数据

（例如境外临床文献数据、境外临床试验数据等），注册申请人

可通过非临床研究数据、申报产品的临床数据证明申报产品符合

医疗器械安全和性能基本原则。

3.申报产品在我国为新型医疗器械，但其前代产品已有境外

临床数据，申报产品是对前代产品进行的设计变更，注册申请人

可通过非临床研究数据、申报产品的境外临床数据和前代产品的

境外临床数据充分证明申报产品符合医疗器械安全和性能基本



原则。

新型医疗器械是指与已在中国境内获准上市的医疗器械相

比，在适用范围、技术特征和/或生物学特性等方面具有显著差

异的医疗器械。大部分医疗器械是一个渐进的变更过程,并不属

于新型医疗器械，很多情形下，可以通过非临床研究来证明其符

合医疗器械安全和性能的基本原则。

（三）产品不属于高风险医疗器械，也不属于新型医疗器械，

在注册申请人已开展充分的非临床研究且全面收集已有临床数

据的基础上，若已有证据不能证明产品符合医疗器械安全和性能

的基本原则时，有可能需要通过开展临床试验补充临床数据。获

得的临床试验数据用于产品临床评价过程且为临床证据的一部

分。

例如，对于特定申报产品，其已有同品种产品在中国获准注

册，申报产品与同品种产品存在差异。若注册申请人基于申报产

品的非临床研究数据以及同品种产品的临床数据对产品实施了

全面的临床评价，但仍不能证明申报产品符合医疗器械安全和性

能的基本原则，则可能需要开展临床试验。

当注册申请人根据以上因素考虑是否开展医疗器械临床试

验时，可参考《医疗器械临床试验决策流程图》（见附件）。

附件：医疗器械临床试验决策流程图



附件

医疗器械临床试验决策流程图



1.新型医疗器械描述见本指导原则三（二）。

2.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。


