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一、医疗器械创新审批
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2014年2月国家
食品药品监督
管理总局发布
《创新医疗器
械特别审批程
序（试行）
（食药监械管
〔2014〕13号）

2017 年 10 月，
中共中央办公
厅、国务院办
公厅印发《关
于深化审评审
批制度改革鼓
励药品医疗器
械创新的意见》

2018年11月5
日，国家药品
监督管理局发
布《创新医疗
器械特别审查
程序》（2018
年第83号）

1.1创新医疗器械法规发展
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 加速
• 医疗器械检测机构应当在接受样品后优先

进行医疗器械注册检测，并出具检测报告。

• 已受理注册申报的创新医疗器械，食品药
品监管总局医疗器械技术审评中心应当优
先进行技术审评；技术审评结束后，食品
药品监管总局优先进行行政审批。

• 申请人所在地食品药品监督管理部门应当
指定专人，应申请人的要求及时沟通、提
供指导。在接到申请人质量管理体系检查
（考核）申请后，应当予以优先办理。

1.2 创新医疗器械优势

 咨询

• 对于创新医疗器械，在产品注册申请受理前以
及技术审评过程中，食品药品监管总局医疗器
械技术审评中心应当指定专人，应申请人的要
求及时沟通、提供指导，共同讨论相关技术问
题。

• 对于创新医疗器械，申请人可填写创新医疗器
械沟通交流申请表（见附件3），就下列问题
向食品药品监管总局医疗器械技术审评中心提
出沟通交流申请：
　　（一）重大技术问题；
　　（二）重大安全性问题；
　　（三）临床试验方案；
　　（四）阶段性临床试验结果的总结与评价；
　　（五）其他需要沟通交流的重要问题。

 委托生产
• 创新医疗器械可委托具有相应生产范围的

医疗器械生产企业生产产品。
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1.3 国家创新医疗器械审批情况-获得创新资格

年份 创新申报量 通过审查量 审查通过率

2020 21（截止到2020.6.29）

2019 179 39 21.8%

2018 316 50 15.8%

2017 251 57 26.39%

2016 197 45 22.84%

2015 157 29 18.47%

2014 138 15 10.87%

注：此处数据可能与官方公布数据稍有出入
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1.3 国家创新医疗器械审批情况-取得注册证

年份 通过审查量 取得注册证

2020 21（截止到2020.6.29） 14（截止到2020.6.29）

2019 39 19

2018 50 20

2017 57 10

2016 45 11

2015 29 7

2014 15 1

注：此处数据可能与官方公布数据稍有出入
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1.4 国家创新医疗器械申报要求

《创新医疗器械特别审查程序》（2018年第83号）

 什么样的产品能作为创新医疗器械申报？

食品药品监督管理部门对同时符合下列情形的医疗器械按本程序实施特别审批：

（一）申请人通过其主导的技术创新活动，在中国依法拥有产品核心技术发明专利权，或者
依法通过受让取得在中国发明专利权或其使用权，创新医疗器械特别审查申请时间距专利授
权公告日不超过5年；或者核心技术发明专利的申请已由国务院专利行政部门公开，并由国
家知识产权局专利检索咨询中心出具检索报告，报告载明产品核心技术方案具备新颖性和创
造性。

（二）申请人已完成产品的前期研究并具有基本定型产品，研究过程真实和受控，研究数据
完整和可溯源。

（三）产品主要工作原理或者作用机理为国内首创，产品性能或者安全性与同类产品比较有
根本性改进，技术上处于国际领先水平，且具有显著的临床应用价值。
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1.4 国家创新医疗器械申报要求

产品创新——专利要求：

产品核心技术的专利
专利涵盖的技术是实现产品预期工作原理/作用机理的
关键技术

中国发明专利 国外专利的不采纳

专利权人和申请人一致
专利权人是企业法人或技术研发人员都需转让

专利内容和产品保持一致
专利产品和申请产品一致
专利产品和申请产品的应用领域一致
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1.4 国家创新医疗器械申报要求

产品创新——产品定型要求：

产品前期研究包括

按照质量体系开发产品的要求完成：

1）产品设计输入

2）产品设计验证（有效性、安全性、动物试验等）

3）产品设计输出

设计开发策划、输入、输出、验证、确认以及过程中产生的一系列文件
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1.4 国家创新医疗器械申报要求

产品创新——创新型要求：

产品主要的工作原理/作用机理为国内首创
国内没有相同的产品被批准上市

产品性能或者安全性与同类产品比较有根本
性改进

性能或安全性指标与国内同类产品相比有统
计意义上的进步。

技术上处于国际领先水平 从全球角度去分析技术的先进性

具有显著的临床应用价值
与同类产品或与临床“金标准”相比，在有
效性、安全性或降低临床费用三方面有特别
的贡献。

注：
1、需要通过数据和统计学分析来说明；
2、验证性能的数据和文献资料的佐证；
3、动物试验和临床案例的总结报告。
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1.5 国家创新医疗器械申报资料

申请创新医疗器械需要提交的资料：

1 申请人企业法人资
格证明文件

境内：营业执照副本和组织机构代码复印件
境外：境外注册人所在地主管部门出具的企业法人资格证明文件

2 产品知识产权情况
及证明文件

产品核心技术、发明专利
专利授权书、权利要求书、说明书复印件、专利登记簿副本、专利
实施许可合同备案证明（专利使用权受让）
已公开未授权的需要提供已公开证明性文件复印件、权利要求书、
说明书复印件。由国家知识产权局专利检索咨询中心出具检索报告。

3 产品研发过程及结
果的综述

研发初衷
产品研究内容

4 产品技术文件

①产品的预期用途
②产品工作原理/作用机理
③产品主要技术指标及确定依据，主要原材料、关键元器件的指标

要求，主要生产工艺过程及流程图，主要技术指标的检验方法

5 产品创新的证明性
文件

①核心刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用价值的学术论文、
专著及文件综述

②国内外已上市同类产品应用情况的分析及对比（如有）
③产品的创新内容及在临床应用的显著价值
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1.5 国家创新医疗器械申报资料

申请创新医疗器械需要提交的资料：

6 产品安全风险管理报
告

YY/T 0316‐2016医疗器械风险管理对医疗器械的应用

7 产品说明书 《医疗器械说明书和标签管理规定》（6号令）

8 其他证明产品符合本
程序第二条的资料

产品或其核心技术曾经获得过国家级、省部级科技奖励，请说明
并提交相关证明文件复印件

9

境外申请人应当委托
中国境内的企业法人
作为代理人或者由其
在中国境内的办事机
构提出申请，并提交
以下文件：

①境外申请人委托代理人或者其在中国境内办事机构办理创新医
疗器械特别审批申请的委托书

②代理人或者申请人在中国境内办事机构的承诺书
③代理人营业执照或者申请人在中国境内办事机构的机构登记证

明

10 所提交资料真实性的
自我保证声明
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1.5 国家创新医疗器械申报资料

3、产品研发过程及结果的综述：

1、研发初衷（立题依据） 背景介绍、项目概况、产品情况、可行性分析

2、研发的过程与结果
已开展的实验室研究、动物实验研究（如有）、临床研究及结果（
如有），提交包括设计输入、设计验证及设计输出在内的产品研发
情况综合报告。

4、产品技术文件：

1、产品的预期用途
a.应当明确产品预期提供的治疗、诊断等符合《医疗器械监督管理
条例》第七十六条定义的目的，并可描述其适用的医疗阶段（如治
疗后的监测、康复等）

b.说明产品是一次性使用还是重复使用；

c.说明预期与其组合使用的器械（如适用）；

d.目标患者人群的信息（如成人、儿童或新生儿），患者选择标准
的信息，以及使用过程中需要监测的参数、考虑的因素

2、产品的工作原理/作用
机理

详述产品实现其预期用途的工作原理/作用机理，提供相关基础研
究资料。

3、产品主要技术指标及确定依据，主要原材料、关键元器件的指标要求，主要生产
工艺过程及流程图，主要技术指标的检验方法
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1.5 国家创新医疗器械申报资料

5、产品创新的证明性文件：

1、文献综述
国内核心刊物或国外权威刊物公开发表的能够充分说明产品临床应用
价值的学术论文、专著

2、国内外已上市同类
产品对比

1）境内已上市同类产品检索情况说明

分析申请产品和上市同类产品在工作原理/作用机理方面的不同。

2）提供境外已上市同类产品应用情况的说明，对比分析与本产品异
同之处，并提供支持产品在技术上处于国际领先水平的对比分析资料
。

3、产品的创新内容及
在临床应用的显著价值

1）阐述产品的创新内容，论述通过创新使所申请医疗器械较现有产
品或治疗手段在安全、有效、节约等方面发生根本性改进和具有显著
临床应用价值。
2）提供相关支持性性资料。

检索数据库 检索日期 检索关键字 检索结果
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1.6 国家创新医疗器械审批程序

申请人向省局提出申请

•省受理大厅形式审查
符合后予以受理

省审评中心对申报项目
是否属于创新医疗器械
进行初审

•20个工作日出具初审
意见

符合要求的产品省局将
资料提交总局行政受理
服务中心

•境外申请人直接向总
局提出申请

总局创新医疗器械审查
办公室对申请产品进行
审查

• 60个工作日内出具审
查意见

拟通过的申请项目进行
公示

• 公示申请人和产品名
称，公示时间不少于
10个工作日

 检测：及时进行预评
价+优先检测；

 临床：总局监督检查；
 审评：优先技术审评、

优先行政审批
 注册流程中：专人沟

通、指导；
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二、医疗器械优先审批
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2.1 医疗器械优先审批法规

《医疗器械优先审批程序》

发布文号：总局关于发布医疗器械优先审批程序的公告
（2016年第168号）

发布时间：2016年10月26日

实施时间：2017年1月1日
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 加速

• 器审中心对列入优先审批的医疗器械注册申请，按照接收时间单独排序，优先进行技术

审评。

• 对于优先审批的项目，省级食品药品监督管理部门优先安排医疗器械注册质量管理体系

核查。

• 对于优先审批的项目，器审中心在技术审评报告中注明为优先审批项目，国家食品药品

监督管理总局优先进行行政审批。

2.2 医疗器械优先审批的优势

 咨询

• 对于优先审批的项目，器审中心在技术审评过程中，应当按照相关规定积极

与申请人进行沟通交流，必要时，可以安排专项交流。
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2.3 医疗器械有限审批情况

年份 申报量 获得优先 审批完成 完成率

2020 5（截至2020.6.29） 0 0

2019 31 14 6 42.9%

2018 11 8 72.7%

2017 9 9 100%

注：此处数据可能与官方公布数据稍有出入
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2.4 医疗器械优先审批要求

 什么样的产品能申请医疗器械优先审批？

（一）符合下列情形之一的医疗器械：

       1.诊断或者治疗罕见病，且具有明显临床优势；

       2.诊断或者治疗恶性肿瘤，且具有明显临床优势；

       3.诊断或者治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊断或者治

疗手段；

        4.专用于儿童，且具有明显临床优势；

        5.临床急需，且在我国尚无同品种产品获准注册的医疗器械。

（二）列入国家科技重大专项或者国家重点研发计划的医疗器械。

（三）其他应当优先审批的医疗器械。

注：对于其他应当优先审批的医疗器械，食品药品监管总局根据各方面情况和意

见，组织专家审查后确定是否予以优先审批。
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2.5 医疗器械优先审批资料

申请医疗器械优先审批需要提交的资料：

1 医疗器械优先审批申请表
明确说明产品适用于《医疗器械优先审批程序》第二条中规
定的何种情形，简述优先审批理由。

2 医疗器械注册申请表复印件

3

符合《医疗器械优先审批程
序》第二条第（一）项情形
的医疗器械优先审批申请，
应按以下要求提供资料：

1.诊断或者治疗罕见病，且具有明显临床优势
（1）该产品适应证的发病率数据及相关支持性资料；
（2）证明该适应证属于罕见病的支持性资料；
（3）该适应证的临床治疗现状综述；
（4）该产品较现有产品或治疗手段具有明显临床优势说明及
相关支持性资料。

2.诊断或者治疗恶性肿瘤，且具有明显临床优势
（1）该产品适应证属于恶性肿瘤的支持性资料；
（2）该适应证的临床治疗现状综述；
（3）该产品较现有产品或治疗手段具有明显临床优势说明及
相关支持性资料。

3.诊断或者治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊
断或者治疗手段
（1）该产品适应证属于老年人特有和多发疾病的支持性资料；
（2）该适应证的临床治疗现状综述；
（3）目前尚无有效诊断或治疗手段的说明及相关支持性资料。
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2.5 医疗器械优先审批资料

申请医疗器械优先审批需要提交的资料：

4.专用于儿童，且具有明显临床优势
（1）该产品适应证属于儿童疾病的支持性资料；
（2）该适应证的临床治疗现状综述；
（3）证明该产品专用于诊断或治疗儿童疾病，较现有产品或治疗
手段具有明显临床优势说明及相关支持性资料。

5.临床急需，且在我国尚无同品种产品获准注册的医疗器械
（1）该产品适应证的临床治疗现状综述，说明临床急需的理由；
（2）该产品和同类产品在境外批准和临床使用情况；
（3）提供检索情况说明，证明目前国内无相关同品种产品获准注
册，且目前尚无同等替代诊断或治疗方法。

4

符合《医疗器械优先
审批程序》第二条第
（二）项情形的医疗
器械优先审批申请，
应提供以下资料：

1.该产品属列入国家科技重大专项或者国家重点研发计划的医疗器
械的说明；
2.相关支持性材料，如项目任务书等。

5 所提交资料真实性的
自我保证声明

3.诊断或者治疗老年人特有和多发疾病，且目前尚无有效诊断或者
治疗手段
（1）该产品适应证属于老年人特有和多发疾病的支持性资料；
（2）该适应证的临床治疗现状综述；
（3）目前尚无有效诊断或治疗手段的说明及相关支持性资料。
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2.6 医疗器械优先审评审批程序

申请人向国家局
提出申请

•注册申请受理
部门对优先审
批申请材料进
行形式审查

省审评中心进行
审查

•符合第（一）
种的，每月组
织审核，出具
审查意见

•符合第（二）
种的，5个工
作日内审核

拟通过的申请项
目进行公示

•公示申请人、
产品名称和受
理号，公示时
间不少于5个
工作日

优先技术审评
有限体系核查

审评审批时限提速
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三、申报注意事项
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 3.1 发明专利要点

1.创新医疗器械特别审批的审评中特别关注：申报的产品有没有发明专利以及

该发明专利保护的是不是产品的核心技术。国家局希望批准的创新医疗器械知

识产权能得到国家法律的保护。

2.对创新医疗器械的核心技术的专利水平要求是很高的，要求核心技术在国内

申报的产品中是首次使用，而且是该核心技术的使用使产品的性能有显著提高，

居国际领先水平。

3.强调的是申报产品核心技术的发明专利，审评的是产品的核心技术专利水平。

并不是审评申报企业的专利数量和专利水平。因此申报材料中没必要，也不该

把企业的所有专利罗列一遍，即便是把与申报产品同类的发明专利罗列也是没

有必要的。喧宾夺主，反而把申报产品的发明点、创新点淡化了，适得其反。
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 3.1 关于发明专利要点

1.申报资料中有关产品核心技术中国发明专利的相关文件应完整

2.不能光有国外专利和国际专利。这些专利没有在中国申请注册发明专利并已

公开或取得发明专利。这些专利的产品，尽管技术水平不低，申请创新医疗器

械特别审批也不会获得批准。原因是这些产品的知识产权不能在中国得到法律

保护。

3.关于发明专利技术水平的审评。对创新医疗器械发明专利技术水平要求很高。

因此并不是发明专利的产品一定能获批，也不是一些小的简单的发明专利的产

品一定不会获批，关键是这些专利能不能给产品的安全有效性带来显著的提高，

用数据来说话。

4.资料中理想的发明专利组合应该是：

（1）申请产品的核心技术的发明专利，说明书应涵盖申报产品。

（2）申报产品的发明专利，资料说明书中应说明所使用的核心技术是哪些，

并说明核心技术已申报了发明专利。
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3.2 关于国内首创，技术领先的认定

（1）产品主要的作用原理/作用机理为国内首创；

（2）产品的性能或安全性有根本改进，技术处于国际领先水平。

评审必须了解的申报产品从工作原理与作用机理为国内首创，国内没有申报产

品上市，尤其是同类产品上市的情况。再有申报产品的性能或安全性与同类产

品比较有没有达国际领先水平。这些查新资料，企业在产品的研发过程应了解，

在设计输入中应形成报告并在申报资料中应提供。实际工作中发现提供这些资

料的单位很少。影响产品的批准。
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3.3关于显著临床应用价值

产品具有显著的临床应用价值

这里指申报的创新医疗器械与已在临床应用的同类产品相比，或者与临床的
金标准相比，它在有效性、安全性以及降低临床费用这三方面，有一方面有
特别的贡献，数据与统计学分析能说明问题，即可以认为应该具有显著的临
床应用价值。

创新医疗器械的临床应用，往往伴随一种疾病新的临床解决方案的诞生。新
的与传统的临床解决方案相比，一定要具有优势。这种优势不仅企业要用产
品设计验证性能的数据说话，更需要文献资料的证明以及动物实验的数据以
及结果加以佐证。

创新医疗器械特别审批的审评不要求企业必须进行和完成产品的临床验证。
但是，若企业能提供申报产品临床验证的完整报告，哪怕是部分临床案例的
总结报告，方法与结果正确。那么必定会提高该产品获得创新医疗器械特别
审批的几率。
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3.4关于产品定型

申报的产品已完成前期工作并有基本定型产品

这里讲的前期工作是指按质量体系开发产品的要求完成了：
（1）设计输入；
（2）产品设计验证（有效性、安全性、动物试验等验证工作）；
（3）产品设计输出。

同时，根据设计输出，进行：
1）生产工艺设计；
2）生产工艺验证；
3）工艺过程质量控制；
4）产品的质量控制（性能指标、检测方法与验证、生物学评价、产品货架说
明验证、灭菌验证、包装性能验证等）。
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3.5特别建议

    凡是申报产品是省部级以上批准的项目，务请将
批准原件的盖章复印件附上。审评中，在相同条
件下，优先通过省部级以上批准的项目。
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3.6医疗器械优先审批案例分析

产品名称 公司名称 批准理由 批准文件号

中空纤维膜血液透析滤
过器

成都欧赛医疗器械
有限公司

列入国家重点研发计划 2017年第2号

药物洗脱球囊导管
辽宁垠艺生物科技
股份有限公司

临床急需，且在我国尚无同品种产品
获准注册的医疗器械。（可用于冠脉
分叉病变）

2017年第3号

结核分枝杆菌复合群核
酸检测试剂盒（恒温扩
增荧光法）

广州迪澳生物科技
有限公司

列入国家科技重大专项 2018年第1号

药物洗脱外周血管支架
COOk Ireland 
Limited

临床急需，且在我国尚无同品种产品
获准注册的医疗器械。

2018年第2号

水通道蛋白4抗体测定
试剂盒（酶联免疫法）

RSR Limited
诊断或者治疗罕见病，且具有明显临
床优势。

2018年第3
号

抗PD-L1 (SP142）兔单
克隆抗体试剂（免疫组

织化学法）

Roche Diagnostics 
GmbH

诊断或者治疗恶性肿瘤，且具有明显
临床优势；临床急需，且在我国尚无
同品种产品获准注册的医疗器械。

2018年第8
号

磁共振引导放射治疗系
统

Elekta Limited 治疗恶性肿瘤，且具有明显临床优势。2019年第12号

儿童骨龄智能辅助诊断
软件

杭州依图医疗技术
有限公司

该产品属于专用于儿童，且具有明显
临床优势的医疗器械。

2020年第5号
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