
附件 1 

接受医疗器械境外临床试验数据技术指导原则 

（征求意见稿） 

  

一、前言  

了更好 足公众 医 器械的 床需要，促 医 器械

技 新，依据《 于深化 批制度改革鼓 药品医 器

械 新的意见》及中国医 器械注 管理相 要求制定本指

原 。本指 原 旨在 申 人通 在中华人民共和国境外

展的医 器械 床 据 行注 申 ，以及 医 器械

管部门 类 床 据的 提供技 指 ，避免或减少

重复性 床 ， 一步 全球 床 要求，加快医 器

械在中国上市 程。 

二、适用范围 

本指 原 适用于指 医 器械（含体外 ）在中



国申 注 ，接受申 人采用境外 床 据作 床

价 料的工作。 

本指 原 中涉及的境外 床 据是指，全部或同期

在境外具备 床 展所在国要求条件的 床 机构中，

拟在中国申 注 的医 器械在正常使用条件下的安全有效

性 行确 的 程中所 生的研究 据。 

三、接受境外临床试验数据的基本原则  

（一） 理原  

境外 床 遵循《世界医学大会赫尔辛基宣言》确

定的 理准 。申 人同 需 明采用的 床 展所在国

的 理、法律、法 所制定的 范和 准，或国际 范和 准。 

（二）依法原  

境外 床 在有 床 量管理的国家 展，并且

符合中国医 器械（含体外 ） 床 管要求，若



床 所符合的 床 量管理文件与《医 器械 床

量管理 范》（GCP）有差异， 明差异 容，并

充分 明差异 容不影响研究 果的真实性、科学性、可靠性

及可追溯性，且能够保障受 者 益。申 人及 床 机构

接受国家食品药品 督管理总局的 督 查。 

（三）科学原  

境外 床 据 真实、科学、可靠、可追溯，申 人

提供完整的 据，不得 。 

申 人 确保在境外 展的 床 目的适 ； 设

科学合理； 清晰；受 者的 益得到保障；其他人

可能遭受的风险得以保护。 

四、境外临床试验数据的提交情况及接受要求 

申 人提交的境外 床 料 至少包括： 床 方

案、 理委 会意见、 床 告。 床 告 包含



完整 床 据的分析及 。 

依据申 人注 申 中 的 床 价路 ，境外 床

据可作 床 料，亦可作 明与同品种器械的差

异不 品的安全有效性 生不利影响的 料。其中后者

的 床 据的 生 程包括： 与同品种器械 比后的

差异在境外 展 床 所 生的 据；申 人已有的境外

床 据能够涵盖 同品种器械 比后需 行的差异

容。 

境外 据符合中国注 相 要求， 据科学、完整、

充分，予以接受。境外 据符合本指 原 第三条提出的

基本要求，但不完全符合中国注 相 技 要求 ，可在中国

境 或境外 展补充 床 ，其补充 据与原境外

据共同 价后符合中国注 相 技 要求后，予以接受。 

申 人若采用中国境 及境外同期 展的多中心 床



据作 注 申 料， 明境 承担的病例 的分配依

据，以便于 一步 价是否符合中国注 相 要求。 

列入《需 行 床 批的第三类医 器械目 》的医

器械，亦可根据本指 原 提交境外 床 据。 

五、接受境外临床试验资料时的考虑因素及技术要求 

（一）技 要求的差异 

 境外 行的 床 可能符合 展所在国的技 要

求，但不一定完全符合中国目前相 要求。例如 行 床

设 ，有些国家 要求 床 能够得出器械性能达到某一

察 点的 ，但在中国申 注 ，可能要求 器械性能达

到多个 察 点才可确 其有效性，且器械的安全性有适 的

据支持。若国家食品药品 督管理总局发布特定医 器械的技

指 原 中含有 其 床 的相 要求， 器械境外 床

考 有 要求，存在不一致 ， 提供充分、合理的理由



和依据。 

（二）受 人群差异 

由于医 器械作用于人体的机理、接触人体的方式和 间、

期 生的 床效 等各不相同，因此部分器械用于不同人群

的安全性影响和干 程度不同。申 人 确 所研究的人群

据可外推至中国使用人群。 

受 人群的差异 床 据可能 生影响的因素包括： 

1. 在因素：指基于人类 学特征或人口学特征的影响

因素，包括人种、种族、年 、性 等方面。 

2.外在因素：指基于社会 境、自然 境、文化的影响因

素，包括 食 、宗教信仰、所暴露 境、吸烟、 酒、疾

病发生率、罕见或地域性共病、肥胖、治 理念、社会经济情

况、教育程度、医 依从性等方面。 

上述的部分因素同 可基于 在和外在因素而 生，例如



种族差异。 

（三） 床 条件差异 

境外 床 需考 与中国 条件的差异 据及

中国 期使用人群的相 性 生的影响。 条件差异包括：

医 境、医 设施、研究者能力（学 曲 ）、 理念或

准 的差异等。有些因素可能 果 生 著的影响，例

如由于 理念或 准不同， 床操作方法可能不符合中国相

床操作指南。此外，医 设施和研究者水平的差异也会

据 生影响， 操作性要求 高的器械，研究者 器械

的使用能力可能直接 生明 影响。 

 上述的三个方面的差异所 生的影响因素在某一医 器械

床 据 生 程中可能 一存在，也可能多 共存，

然已知 些因素客 存在并会 床 生一定的影响，但

各因素影响程度的判定 合拟申 器械的特性、 床



目的等 行。根据医 器械发展 、 床使用经 、以及

相 疾病和 方法的 知，能够 大部分医 器械的 床

据所 生的影响判定出不具有实际 床意义 ，可不要

求逐一 明。能够确定某些因素 床 据 生有 床意

义的影响 ，或 以判定某些因素 床 据是否 生有

床意义的影响 ，申 人 明降低或消除各 差异影响所

采用的方法，如可根据需要考 行 受 人群 行亚 设 ，

或 已有的 床 据 行亚 分析。 

于能够明确界定的 据 生有 床意义影响的因

素，申 人可 差异因素在中国境 行补充 ， 合原

有的境外 床 据共同用于确 器械在中国正常使用条

件下的安全有效性。 

建 申 人在提交境外 床 据前，与中国医 器械

部门 行充分沟通，以利于 拟申 医 器械 床 价



料的科学、完整、充分达成共 。 

以下三个 品作 可界定的不同因素 床 据 生有

床意义的影响的实例 出： 

例 1：脉搏血氧仪设备,通 光信号与 织的相互作用，利

用脉动血流 致 织光学特性的依 于 间的变化，用于无

的 量脉搏血氧 和度(SpO2)和脉搏率(PR，即 Pluse Rate)。

因 工作原理涉及到光信号与 织的相互作用， 考 皮 黑

色素沉淀 ，境外人群与中国人群 色存在差异， 行相

的 床研究。 

例 2：用于 病基因 的体外 ，如果不同人

种 基因存在差异，境外 品基于境外人群 的 基因

可能与中国人群 基因存在差异， 考 中国人群中相 疾

病 基因的突变位点、突变 率等影响因素， 行相 的

床研究。 



例 3：用于病原体 的体外 ，在境 外的流行

基因型 不同，如乙型肝炎病毒在世界各地的基因型分布存在

差异，我国常见型 B、C、D 型，全球目前已发 的基因型有

A-I 共 9 个基因型。乙型肝炎病毒基因分型 通 床

价 明其基因型的覆盖性和 出能力。 

 

 


