
关于印发《医疗器械产品临床验证暂行规定》的通知  【废止】 
国药器监字[1997]第 280 号 

1997 年 07 月 18 日 发布 
  
各省、自治区、直辖市医药管理局或相应的医药管理部门，解放军总后勤部卫生部： 
 
《医疗器械产品临床验证暂行规定》经广泛征求各省、市有关单位的意见后，现印发 给你

们，本规定自发布之日起执行。 
 
 

                               国家医药管理局 
                             一九九七年七月十七日 

 
 
             医疗器械产品临床验证暂行规定 
 
  一、 适用范围 
      医疗器械在投入市场前应进行临床试用。临床试用分为临床研究和临床验证两种方

式。临床验证适用于某些临床机理成熟，并且已有国家（行业）产品标准或专用安

全要求的医疗器械产品。 
 
  二、 临床验证的前提条件 
  （一）该产品已具有符合《中华人民共和国标准化法》规定的产品标准； 
  （二）该产品的型式试验已完成，并有合格结论。 
 
  三、 临床验证单位 
       临床验证至少应在二个地级市以上临床单位进行，一般由企业根据实际情况自行选

择确定，特殊情况由注册主管部门指定。 
       临床验证单位不包括参与产品研制人员所在单位。 
 
  四、 临床验证人员 
       进行临床验证的人员应具有与被验证医疗器械类型相适应的医务技术级别和资历。 
       进行临床验证的人员有权向临床验证的委托人索取与临床验证有关的资料，熟悉医

疗器械的使用，与委托人协商提出临床验证方案；在临床验证过程中，应有应急措

施，确保患者安全。 



       进行临床验证的人员应向委托人及医疗器械行政监督管理部门通报临床验证中出

现的副作用和事故情况。 
 
  五、 临床验证方案 
 （一）临床验证方案应由进行临床验证的人员与临床验证的委托人协商制定。 
 （二）临床验证方案应包括以下内容： 
  1．临床验证的项目内容； 
  2．参加临床验证人员的姓名、资历和任职部门； 
  3．临床验证的总体设计，应包括病种、病例、疗程、对照组设置和持续时间等内容； 
  4．临床性能效果的评价方法、评价标准和统计处理方法； 
  5．副作用预测及事前应采取的措施。 
 

  六、 临床验证期限和病例数 

产品类型 最低验证期限  最少病例数量 
每个病种、每家医院） 

最少试用 

产品数量 

有源植入物 半年 3 —20 3 —20 
无源植入物 半年 5 —20 5 —20 
放射诊断器械 3 个月 50 l — 2 
避孕器械 1 年 1000 1000 

放射治疗器械 3 个月 30 l —2 
其他器械 3 个月 30  2 

 

 
  七、 临床验证报告 

  （一） 临床验证报告应由进行临床验证的人员签名，并有其所在医院管理临床验证的部门

（处、科、室）批语盖章； 
  （二） 临床验证报告的内容： 

  1．验证委托人单位、姓名，及验证器械名称、规格型号； 
  2．验证的病种、病例总数和病例的性别、年龄、分组分析； 
  3．对照组设置和所采用的统计方法及评价方法、评价标准； 
  4．临床验证数据分析； 
  5．临床验证效果分析； 
  6．临床验证结论（包括该器械的适用范围、安全性、有效性、可靠性故障及返修情况、 

存在问题和改进建议）； 
  7．临床验证中出现的副作用事故的说明、分析改进情况； 
  8．临床验证报告有效期 2 年。 



 
  八、 豁免临床验证 
       某些应进行临床验证的产品，其生产者可以按情况及条件提出豁免临床验证申请。 
       申请豁免临床验证一般应同时符合以下四个条件： 
  1．非植入性医疗器械； 
  2．不是应用超声或微波、激光 X 线、伽玛线，以及其他放射性粒子作治疗源的治疗 

设备； 
  3．注册产品和市售已证明安全有效的产品在结构原理、主要功能及指标、使用操作规 

程等方面相同或相似； 
  4．产品一旦发生故障，不会造成使用者或操作者死伤等重大伤害事故。 

 
  九、本规定作为《医疗器械产品临床试用暂行规定》的补充和完善，有关临床试用中 临 

床验证的要求按本规定执行。 
 
 


