
北京市创新医疗器械注册受理前临床试验相关问题咨询工作制度 

为贯彻落实医疗器械审评审批制度改革要求，鼓励创新，鼓励科技成果转化，提高北京市医

疗器械审评工作效率，促进北京市医疗器械产业快速发展，规范与企业之间的沟通交流，提

高北京市创新医疗器械注册受理前法规相关技术问题咨询服务效率，解决企业在注册申报前

所遇到的技术层面问题，特制定本工作制度。  

一、创新医疗器械负责人  

北京市医疗器械技术审评中心各业务科室（有源产品科、无源产品科、体外诊断产品科）分

别指定专人为创新医疗器械负责人，负责所在科室有关创新医疗器械注册受理前临床试验相

关技术问题咨询工作，对企业的要求及时沟通并提供指导。  

二、咨询问题范围  

创新医疗器械注册受理前的临床试验相关问题，如临床方案的设计、临床评价标准的确定、

统计学方法的选择等。与法规无关的问题不在咨询问题范围内。  

三、咨询条件  

同时满足以下条件：  

1、已取得国家食品药品监督管理总局核发的《创新医疗器械特别审批申请审查通知单》或

北京市食品药品监督管理局核发的《北京市创新医疗器械审查意见通知单》。  

2、已取得具有医疗器械检验资质的医疗器械检验机构出具的注册检验报告和预评价意见。  

3、已制定临床试验计划，并完成临床试验方案的初步设计。  



四、咨询程序  

（一）咨询申请。企业填写《创新医疗器械沟通交流申请表》（见附件 1），可就下列问题

向创新医疗器械负责人提出沟通交流申请：  

1、临床试验方案；  

2、阶段性临床试验结果的总结与评价；  

3、其他需要沟通交流的有关临床试验的重要问题。  

（二）咨询接收。创新医疗器械负责人应接收企业的《创新医疗器械沟通交流申请表》（见

附表 1）以及相关材料。  

（三）咨询沟通。创新医疗器械负责人将创新医疗器械咨询申请上报给所在业务科室。  

业务科室应当对企业提交的沟通交流申请进行审核，创新医疗器械负责人将审核结果通知企

业。业务科室同意进行沟通交流的，应当明确告知企业拟讨论的内容，共同商定沟通交流的

形式、时间、地点、参加人员等，并应当及时安排与企业进行沟通交流。必要时可以组织相

关专家讨论。  

沟通交流内容应当形成《创新医疗器械沟通交流记录》（见附件 2），记录需经双方签字确

认，以供该产品的后续研究以及技术审评工作参考。  

（四）召开专家会。业务科室与企业沟通后确定需要召开专家会讨论的，企业应向创新医疗

器械负责人提交以下资料：  

1、临床试验方案（草案）；  



2、已完成的阶段性临床试验结果的总结与评价；  

3、产品技术要求；  

4、产品型式检验报告；  

5、产品说明书；  

6、其他与临床试验相关的资料。  

创新医疗器械负责人接收材料后，与企业沟通专家会的时间、地点、参加人员等。  

专家评审会沟通交流内容应当形成《创新医疗器械专家评审会议记录》（见附件 3），记录

需经双方签字确认，以供该产品的后续研究以及技术审评工作参考。  

创新医疗器械负责人应当加强与企业的沟通和交流，及时了解创新医疗器械的研发进展。  

附件：1.创新医疗器械沟通交流申请表  

2.创新医疗器械沟通交流记录  

3.创新医疗器械专家评审会议记录  

（北京市创新医疗器械注册受理前临床试验相关问题咨询工作制度）附件 1  

创新医疗器械沟通交流申请表  

申请人名称  
 

产品名称  
 



□创新医疗器械特别审批申请审查通知单

编号  

□北京市创新医疗器械审查意见通知单编

号  

 
目前工作进展的阶段  

 

拟沟通交流的科室  □有源产品科 □无源产品科 □临床检验产品科  

拟沟通交流的方式  
 

拟沟通交流的议题  
 

拟沟通交流的相关资料：  

（可附页）  

拟参加人员  

（可附页）  

姓名  工作单位  

职责范

围  

联系方式  

    

企业负责人签字：  

申请单位（盖章）： 申请日期：  

企业联系人： 联系电话： 传真：  

 

联系地址： e-mail： 手机：  

创新医疗器械负责人沟通交流回复  

□同意交流  

□不同意交

流  

创新医疗器械负责人签字：  



同意交流的议题  

或不同意交流的原因  

 

交流时间  
 

交流地

点  
 

资料要求  
 

备注  
 

注：申请人提出沟通交流时，对拟讨论问题应有完整的解决方案或合理的解释依据。  
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创新医疗器械沟通交流记录  

申请人名称  
 

产品名称  
 

□创新医疗器械特别审批  

申请审查通知单编号  

□北京市创新医疗器械  

审查意见通知单编号  

 
负责科室  □有源 □无源 □临检  

沟通交流申请日期  
 

创新医疗器械  

负责人  

 



沟通交流日期  
 

沟通交流地点  
 

沟通交流内容  

创新医疗器械负责人签字：  

申请人签字： （可附页）  

沟通交流人员  
姓名  工作单位  职责范围  联系方式  

备注  
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创新医疗器械专家评审会议记录  

申请人名称  
 

产品名称  
 

□创新医疗器械特别审批申请审查通知单

编号  

□北京市创新医疗器械审查意见通知单编

号受理号  

 
创新医疗器械  

负责人  

 

专家意见汇总:  

记录人：  

年 月 日  

 


