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欧亚经济委员会决定 2015年 12 月 22 日第 171关于欧亚经济委员会理事会的决定 关于安

全，质量的注册和检验规则和医疗器械的有效性注册程序

医疗器械注册检查的内容

医疗器械注册检查内容包括：

a）分析确定医疗器械安全性，有效性和质量的文件和材料，包括医疗器械的消耗品和组件；

b）分析有关医疗器械开发和生产的数据（生产过程图，生产的主要阶段，包装，测试以及

最终产品的发布程序）；

c）分析医疗设备符合的标准；

d）分析技术测试报告（就测试实验室的完整性和能力而言），并根据该分析对测试结果进行

确认；

e）根据医疗器械制造检查结果对报告进行分析；

f）分析有关医疗器械生物学效应的报告（就完成研究的质量而言，以符合委员会批准的评

估医疗器械生物学效应的测试（研究）规则），并基于对该分析对测试结果（研究）的认可;

g）报告中包含的有关医疗器械有效性和安全性的临床证据的临床数据的分析和评估，包括

临床试验是否符合委员会批准的医疗器械临床试验规则，研究的完整性，结果的可靠性，临

床数据与现有类似物的比较基于该分析对研究结果的认可；

h）风险分析（表明已确定的风险，关于测试验证和确认的一般数据，确认最终产品中可能

实施科学技术思想的实验室测试，有关类似物的科学文献数据）；

i）根据委员会批准的潜在使用风险，根据医疗设备分类规则，评估申请人指定的使用医疗

设备的潜在风险类别的符合性

j）根据联盟中使用的医疗设备命名法，分析确定医疗设备命名法的正确性；

k）分析作为医疗设备一部分的医疗产品的安全性和功效，对医疗设备功能的影响，医疗产

品与医疗设备的兼容性（用于体外诊断的医疗设备除外）。药品必须在药品生产国注册并批

准使用；

l）基于对医疗器械中包括的所有动物或人类来源材料的分析，以及有关来源（供体）选择，

材料选择，加工，存储，测试，测试程序验证以及组织处理的信息，对医疗器械的生物安全

性进行分析，细胞，动物或人类来源的物质，微生物和病毒的培养物；

m）分析医疗器械的消毒程序和方法，证明消毒方法合理的材料，拟议的质量控制方法以及

使用化学消毒法确定消毒物质残留的方法；

o）基于对软件的验证和确认数据的分析，包括在企业和多中心研究中有关软件开发和测试

的信息，有关操作系统标识和标签的数据，对软件的有效性进行研究；

o）分析有关医疗器械稳定性，规定的保质期等有效性的报告；

p）审查在售后阶段收集有关医疗器械安全性和有效性数据的计划；

c）市场营销信息分析（如果医疗器械在市场上流通了两年以上）（如果有）；

r）分析制造商提供的有关是否存在医疗器械市场事故和召回报告，与医疗器械使用相关的

不良事件和/或事故的报告，医疗器械安全通知，解决这些问题的方法以及制造商在每种情

况下的决定，针对这些情况所采取的纠正措施的描述，以及销售水平与事故发生率以及从流

通中撤回医疗设备的次数之比；

s）分析制造商提供的有关医疗器械符合医疗器械安全性和有效性的一般要求，其标签要求

和操作文件要求的信息；

t）评估用户手册（医疗使用说明）和操作文件；

x）医疗器械标签的评估。


