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 附件 7 

 

医疗器械临床试验审批申报资料要求及说明 
 

一、申请表 

二、证明性文件 

（一）境内申请人应当提交： 

1.企业营业执照副本复印件。 

2.组织机构代码证复印件。 

（二）境外申请人应当提交： 

1.境外申请人注册地或生产地址所在国家（地区）医疗器械主

管部门出具的允许产品上市销售的证明文件和合法资格证明文件。 

2.境外申请人在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书

及营业执照副本复印件或者机构登记证明复印件。 

三、试验产品描述 

应当包括试验用医疗器械的设计原理、工作原理、产品特征、

结构组成及图示、制造材料、包装材料、型号规格及其划分依据、

主要生产工艺、交付状态、作用机理、适用范围等内容。 

四、临床前研究资料 

一般应当包括： 

（一）申请人对试验用医疗器械进行的临床前研究资料。例如，

实验室研究、动物试验等。 

（二）与评价试验用医疗器械安全性和有效性相关的已发表文
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献及评论性综述。 

（三）国内外同类产品研发、上市及临床应用情况及试验用医

疗器械与国内外已上市同类产品在工作原理、结构组成、制造材料、

技术参数及适用范围等方面的异同比较资料。 

（四）与试验用医疗器械相关的不良事件信息。 

（五）临床试验受益与风险对比分析报告。 

（六）其他要求提交的研究资料。 

五、产品技术要求 

六、医疗器械检验机构出具的注册检验报告和预评价意见 

七、说明书及标签样稿 

八、临床试验方案 

临床试验方案应当符合国家食品药品监督管理总局发布的《医

疗器械临床试验质量管理规范》相关要求，并提交证明临床试验方

案科学合理性的分析资料。 

九、伦理委员会同意临床试验开展的书面意见 

应当提交全部临床试验机构的伦理委员会同意临床试验开展的

书面意见。 

十、符合性声明 

（一）申请人声明本产品符合《医疗器械注册管理办法》和相

关法规的要求。 

（二）申请人声明所提交资料的真实性。 

 


