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新法规体系下安徽省医疗器械技术审评工作现状调研
周 冬，张 弦

牗安徽省食品药品审评认证中心，安徽合肥２３００５１ 牘
摘要：目的探讨安徽省医疗器械产品注册现状、技术审评机构情况和存在问题，为加强和改进医疗器械产品技术审评工作提供合理化
建议。方法对安徽省新法规实施后的第二类医疗器械产品技术审评办件资料的特征、时间分布、产品类型分布、产品类别分布、注册申
报问题分布进行统计学分析。结果与结论省级技术审评机构应当通过强化集体讨论，完善技术审评制度，丰富审评员专业结构，加强
对医疗器械企业的咨询服务，真正从源头上提升审评质量和效率，降低审评质量风险。
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我国根据医疗器械产品的风险类别建立了分级审
批体系，省级食品药品监管注册管理部门负责所辖范围
内第二类医疗器械上市前审批。医疗器械技术审评是注
册管理的重要技术支撑，技术审评主要依照法定程序，
对拟上市医疗器械的安全性、有效性研究及其结果进行
系统评价，提出是否准予注册的建议犤 １ 犦。技术审评意见
是上市前行政审批的基础和依据，技术审评工作的科学
性既保障了医疗器械上市后的安全和有效，也关系着医
疗器械产业的发展。本调查中对２０１４年新版《医疗器械
监督管理条例》《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂
注册管理办法》实施后，安徽省所有接收的医疗器械注
册技术审评办件资料的特征、时间分布、产品类型分布、
产品类别分布、注册申报问题分布进行统计学分析，并
提出了加强和改进现有技术审评工作的合理化建议犤 ２ 犦。
１ 产品注册现状
１． １ ２０１４年至 ２０１６年产品注册申报总量

２０１４年１０月，新版《医疗器械监督管理条例》（以
下简称《条例》）正式施行，进一步完善了产品注册类型
和流程，生产许可和产品注册的顺序发生了变化。近年
来，国家配套注册法规的持续出台，安徽省第二类医疗
器械产品注册数量呈递增态势，申报数量逐年递增。特

别是２０１５年国家总局三类医疗器械注册收费细则的出
台，以及企业受省级收费政策的影响，第二类医疗器械
注册申报总量激增，当年增速为上年度的５２％，详见图１。
２０１５年和２０１６年拟上市注册量和许可变更注册量较
２０１４年平均增幅为１６６％，详见图２。
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图１ ２０１４年至２０１６年安徽省第二类医疗器械注册申报总量
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图２ ２０１４年至２０１６年安徽省第二类医疗器械拟上市
注册量和许可事项变更注册申报量
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图４ ２０１４年至２０１６年安徽省拟上市注册医疗器械
产品分类年度构成比

表１ ２０１５年至２０１６年拟上市注册医疗器械分类类别占比（％）
产品分类编码

６８２１医用电子仪器设备
６８２６物理治疗及康复设备
６８４０体外诊断试剂临床检验分析仪器
６８６３口腔科材料
６８６４医用卫生材料及敷料
６８６６医用高分子材料及制品
６８０１基础外科手术器械
６８０８腹部外科手术器械
６８０９泌尿肛肠外科手术器械
６８１０矫正外科（骨科）手术器械

完成量占比
４． ４
４． １
６３． １
６． ３
４． ３
３． ０
０． ６
１． １
０． ６
１． ８

产品分类编码
６８１５注射穿刺器械
６８２０普通诊察器械
６８２２医用光学器具、仪器及内窥镜设备
６８３０医用Ｘ射线设备
６８５４手术室、急救室、诊断室设备及器具
６８５６病房护理设备及器具
６８５７消毒和灭菌设备及器具
６８５８医用冷疗、低温、冷藏设备及器具
６８６５医用缝合材料及黏合剂
６８７０软件

完成量占比
１． １
１． １
０． ８
０． ８
１． １
１． １
１． ５
０． ８
０． ８
１． ６

年份
２０１５ ２０１６ ２０１５ ２０１６ ２０１５ ２０１６
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拟上市注册 延续注册许可事项变更注册
图３ ２０１５年至２０１６年安徽省第二类医疗器械注册

完成量分类型年度构成比

１． ２ ２０１５年至 ２０１６年产品注册完成总量
按照新版《条例》，将２０１５年至２０１６年注册完成量

按医疗器械注册申报类型分为拟上市注册、延续注册和
许可事项变更注册，并进行分类分析，结果见图３。可
见，２０１５年拟上市注册完成量占当年全部注册量的
２２． １％，２０１６年上升至４６． ３％，年增长率接近１１０％。
新法规执行后，许可变更注册完成量所占比例，２０１６年
较２０１５年增长约６７％。

１． ３ 全省医疗器械注册产品类型分布
按照２０１４年至２０１６年的拟上市注册产品完成数

量的年度构成比，进一步将产品类型细分为无菌医疗器
械、体外诊断试剂、定制式义齿、有源医疗器械及其他医
疗器械，分类统计结果见图４。可见，２０１４年１０月实施
新注册法规后，２０１５年至２０１６年除了体外诊断试剂和
定制式义齿，其他类别产品完成量占比都在逐年降低。
无菌医疗器械和有源医疗器械完成量占比分别下降
３１． ７％和２４． ２％。２０１６年体外诊断试剂完成量占比较
上一年度增长５２． ２％。定制式义齿是唯一完成量占比
逐年稳步增长的产品。
１． ４ 产品分类类别分布

为了解新法规实施后安徽省申报的医疗器械产品
分类类别的分布，根据现行分类规则，对２０１５年至
２０１６年完成的拟上市注册产品量占比按分类编码进行
统计。可见，医用电子仪器设备、物理治疗及康复设备、
临床检验分析仪器、口腔科材料、医用卫生材料及敷料

和医用高分子材料及制品６类产品注册量占比约为
８５． ２％，其中体外诊断试剂临床检验分析仪器占比约为
６３． １％。详见表１。
１． ５ 注册申报问题分布

２０１５年至２０１６年，安徽省共完成了３０１个拟上市
医疗器械产品的注册技术审评。从审评情况来看，新法
规实施后，医疗器械（体外诊断试剂）注册申报资料存在
许多问题。为归纳总结注册申报过程中的高频次共性问
题，按照医疗器械（体外诊断试剂）注册申报资料要求，
分别将２０１５年至２０１６年非诊断类医疗器械和体外诊
断试剂拟上市注册产品在补正资料过程中发现的问题
进行频次分类统计。结果显示，除了侧重形式审查的３项
资料申请表、证明性文件、符合性声明，以及必要时提供
的主要原材料研究资料和主要生产工艺及反应体系的
研究资料外，其他侧重技术性审查资料平均问题频次为
医疗器械（非诊断类，５１％ 牘、体外诊断试剂牗 ６１％ 牘。总体
来看，医疗器械企业注册申报的整体质量不高。新注册
法规实施后，企业对于一些新注册申报要求，出现问题
的频次很高，如医疗器械（非诊断类）的医疗器械安全有
效基本要求清单（７０％）、研究资料（４６％）、生产制造信
息（６８％）、产品技术要求（７１％）、产品说明书和最小销
售单元标签样稿（９１％）。特别对于体外诊断试剂的分析
性能评估资料和产品说明书，旧法规在注册申报时就已
有明确要求，新法规实施后变化不大，但申报问题出现
频次依然高牗 ９９％ 牘，说明企业对于法规的认识和理解一
直不够准确，侧面反映出企业注册申报专员的专业水平
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４０． ０

１５． ０

２０１４年
２０１５年
２０１６年
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较低。详见图５和图６。

２ 技术审评机构现状
安徽省食品药品审评认证中心是省局直属的公益

一类事业单位，作为技术支撑单位，承担着省局委托的
第二类医疗器械行政审批前的注册技术审评工作。截至
２０１６年底，中心内设医疗器械审评与检查部从事器械
审评工作的人数共７人，其中分管主任１人，部门在编
人员５人，外聘人员１人；本科３人，硕士４人；药学专
业３人，临床医学专业１人，生物技术专业１人，电子信
息专业２人；高级职称１人，中级职称３人，初级职称
２人，无职称１人。
３ 技术审评工作现状和存在的问题
３． １ 产业规模小，发展不均衡

据统计，截至２０１６年底，安徽省医疗器械生产企业
共有３３２家。其中第二类医疗器械生产企业１９８家，第
三类医疗器械生产企业２６家。拥有效期内医疗器械注
册证共８５５个，其中第二类医疗器械注册证７９１个，第
三类医疗器械注册证６４个，医疗器械产业整体规模较
小。目前，全省生产企业主要集中在口腔科材料（占
２４％）、物理治疗及康复设备（占２５％）等小规模、低附
加值企业。体外诊断试剂作为全省医疗器械产业的重要
分支，虽然生产企业数量只有１９家（约占１０％），但新

法规实施前，体外诊断试剂产品平均申报注册数量占全
省拟上市注册申报数量的４５％，新法规实施后上升至
６５％，说明目前该类产品的市场前景看好，临床使用量
大。其中相当比例的产品都是普通生化检测试剂，产品
已十分成熟，技术含量偏低，因此并未就此提升体外诊
断试剂产品的技术附加值。近年来，受招商引资政策及
科研院所产学研成果转化步伐加快的影响，省内出现了
一些科技含量较高的新产品，注册申报量也逐渐增加，
但新产品占比偏低，医疗器械产业整体创新动力不足，
主要还是以仿制为主。如全省定制式义齿生产企业数量
为４５家，但产品品种主要集中在低技术、低附加值的非
贵金属类产品，占据的多是义齿制作领域的低端市场。
总体来看，全省医疗器械生产企业低水平重复偏多，创
新、高端的医疗器械产业成果转化较少，缺乏具有区域
特色和优势的产品。
３． ２ 企业法规意识淡薄，政策敏感性差

《医疗器械注册管理办法》《体外诊断试剂注册管理
办法》规定：医疗器械注册证有效期届满需要延续注册
的，注册人应当在医疗器械注册证有效期届满６个月
前，向食品药品监督管理部门申请延续注册。但医疗器
械生产企业法规意识不强，对新法规引发的政策变化不
能及时应对，延续注册错过申报期限，只能按拟上市注
册申报，增加了技术审评部门的工作量和企业注册申报
成本，制约了企业的生存和发展。以定制式义齿生产企
业为例，近２年申报的拟上市注册产品一半以上是延续
注册超期申报造成的。全省多数医疗器械（非诊断类）产
品都是按“列入《免于进行临床试验的医疗器械目录》产
品的临床评价要求”提交的临床评价资料，按规定需要
提供与已上市同类产品的对比资料，原本企业在设计开
发策划阶段就应完成，但多数企业在注册申报时都不能
提供详实的对比资料，反映出企业的设计开发过程不完
整、流于形式。从质量管理体系角度分析，企业的设计开
发环节未能做到有效运行并持续改进。２０１６年，无菌医
疗器械和有源医疗器械拟上市注册量较上一年度下降
幅度均超过５０％。分析认为，无菌医疗器械的市场竞争
激烈，低附加值、低水平重复产品多，除非具备极佳的市
场空间，否则企业不会轻易投入资金用于新产品的开
发、研制和注册上市。

鉴于ＹＹ０５０５ － ２０１２等涉及电磁兼容的相关强制
性标准实施，医疗设备类产品在申报各类注册时必须提
交符合电磁兼容标准的检测报告。由于检测时多数涉及
产品性能的技术整改，因此延长了产品的注册检验周
期，从而耽误了注册进程，延缓了产品上市进度。此外，
２０１６年６月１日，新版《医疗器械临床试验质量管理规
范》正式实施，进一步规范和细化了医疗器械临床试验
的要求，同时增加了需要进行临床试验的医疗器械产品

０ ２０ ４０ ６０ ８０ １００

９１
３

２

３

２９

０

７１
５０

６８

２８
７０

４６

问题频次／ ％

符合性声明
产品说明书和最小销售单元标签样稿

产品注册检验报告
产品技术要求

产品风险分析资料
临床评价资料
生产制造信息

研究资料
综述资料

医疗器械安全有效基本要求清单
证明性文件

申请表

图５ ２０１５年至２０１６年拟上市注册医疗器械产品（非诊断类）
注册申报资料问题频次

问题频次／ ％
０ ２０ ４０ ６０ ８０ １００

１３
４

９９
２４

６２
２７

８５
２４

７０
４６

９９
０

６８
２７

１
１

符合性声明
标签样稿

产品说明书
产品注册检验报告

产品技术要求
产品风险分析资料

临床评价资料
生产及自检记录
稳定性研究资料

阳性判断值或参考区间确定资料
分析性能评估资料

主要生产工艺及反应体系的研究资料
主要原材料的研究资料

综述资料
证明性文件

申请表

图６ ２０１５年至２０１６年拟上市注册体外诊断试剂注册
申报资料问题频次

·研究·
Ｄｒｕｇ Ｒｅｓｅａｒｃｈ



７９

Ｃｈｉｎａ Ｐｈａｒｍａｃｅｕｔｉｃａｌｓ
２０１８年３月５日第２７卷第５期
Ｖｏｌ． ２７牞 Ｎｏ． ５牞 Ｍａｒｃｈ ５牞 ２０１８

上市的难度，影响了部分新产品注册申报的数量。
３． ３ 技术审评人员专业分布与工作不相适应

医疗器械审评检查部现有专职审评人员６人，根据
２０１６年９月１２日发布的《食品药品监督管理总局办公
厅关于开展省级医疗器械审评审批能力考核评估工作
的通知》中要求“年均申报牗首次注册、许可事项变更）注
册数每４０件，应当配备１名专职审评员”。按照２０１５年
至２０１６年安徽省拟上市注册和许可事项变更注册完成
总量，每名审评员年均工作量４０余件，人员配备基本上
能够满足审评工作需要。但我省审评人员专业分布不均
衡，未能覆盖医疗器械产品所涉及的主要学科专业，药
学和生物学专业人员扎堆，高分子材料、电子科学与技
术、临床医学和医学技术类专业人才紧缺。因此，审评人
员只能边学边干、积累经验，审评工作探索出一些适合
本省实际的工作思路和方法，但由于专业的限制，对于
一些跨学科产品的审查能力提升缓慢，技术审查效率较
低，客观上制约了医疗器械产业发展进程。通过与国家
总局、发达省（市）审评机构人员的沟通、交流，本省的技
术审评工作任重道远。
４ 加强技术审评工作的建议
４． １ 强化集体讨论，完善技术审评制度

对于医疗器械技术审评模式，必须坚持问题导向，
以保障安全、有效为目标。一是打破“单一主审制”，强化
集体决策，降低个人自由裁量权，从源头控制审评风险。
针对在本省首次申报的，涉及重大注册变更、审评要求
不明确，以及审评尺度难以把握的医疗器械，建议施行
“集体讨论决定”方式，从防控技术审评质量风险角度来
看，无论是发布补正资料通知书，还是形成注册技术审
评报告，都提升了主审岗的审评质量。二是建立技术审
评信息数据库。数据库能筛选、分析历史同类产品的审
评数据，明确同类产品的审评要点和审评尺度，增强同
类产品审评的一致性，降低审评差错，提升审评效率。三
是尝试开展适合我省实际的“模块化审评”，对于无菌医
疗器械的灭菌确认，与人体接触材料的生物相容性评价，
以及医疗器械软件研究资料的技术审评，指定专人负责
模块审评，既能确保审查模块的标准化、一致性的审评要
求，又能强化“集体讨论决定”的效果，起到“１ ＋ １ ＞ ２”的
效果，提速增效，力促全省医疗器械产业发展。
４． ２ 丰富审评人员专业结构，提升专业水平

专业化的审评队伍是完善技术审评体系的重要保
障。审评人员数量的合理配备与否，很大程度上决定了
技术审评质量的优劣。此外，审评人员对产品涉及专业
背景知识的了解程度，直接影响着技术审评的质量。医
疗器械涉及专业繁杂、学科面广，每一学科都设置专职
审评员不符合实际。就安徽省目前的审评人员结构分
析，建议增加高分子材料学、电子信息工程、生物医学工

程等理工科和临床医学类专业人员，同时确保有源医疗
器械、无源医疗器械和体外诊断试剂的主审岗各设置
２名专职审评员（Ａ角、Ｂ角）。鼓励审评人员参与到产品
的注册质量管理体系核查中去，将技术审评工作深入到
研制、生产现场，通过这种“核查＋审评”的模式，真正加
强了审评员对产品工艺、性能和质量风险的认识，做到
理论与实际的有效结合。对于创新产品，审评人员要充
分利用专家审评会审和函审的形式，一方面提高了自身
审评水平，另一方面也用制度手段化解了审评质量风
险，防止产品“带病上市”。
４． ３ 加强对医疗器械企业的咨询服务工作，提升申报
水平

行政相对人的法规意识和素质高低，决定了医疗器
械企业整体水平是否能步入良性发展轨道。新法规实施
以来，全省医疗器械注册申报资料问题出现频次高达
５６％，故建议在开展日常咨询接待工作基础上，强化对
行政相对人的培训、沟通和答疑。对于正在申报或即将
申报产品注册的医疗器械企业，每月利用咨询接待日时
间，结合现阶段申报产品情况，组织审评人员对注册申
报中遇到的问题，对企业组织开展小范围、有针对性的
培训和集中答疑，一方面引导企业在产品设计开发、检
验和临床评价过程中严格遵循法规要求，促进企业产品
研制开发科学严谨、技术文件科学规范；另一方面也切
实从“服务＋监管”角度改进企业的注册申报水平，引导
企业少走弯路，降低注册申报成本，提升审评效率。
５ 结语

随着《国务院关于改革药品医疗器械审评审批制度
意见》犤 ３ 犦的落地实施，审评审批制度改革将逐步建立以
审评为核心、检查检验为支撑的技术审评体系，优化审
评审批程序，不断提高医疗器械审评审批质量和效率，
保障公众用械安全有效，推动医疗器械产业良性发展。
技术审评是注册管理的关键控制环节，也是医疗器械产
品注册质量风险要素之一犤 ４ 犦。作为省级技术审评机构，
应当通过强化集体讨论，完善技术审评制度，丰富审评
员专业结构，加强对医疗器械企业的咨询服务，真正从
源头上提升审评效率和质量，降低审评质量风险。
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