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摘要   目的：分析欧盟公告机构用医疗器械类别新框架 , 为建立我国医疗器械行业相关监管法规提供借

鉴和参考。方法：对比分析欧盟医疗器械监管新法规体系下指定公告机构用产品类别新框架与原框架的

异同，分析新框架与新法规体系下分类规则、命名系统的相关性。结果和结论：欧盟公告机构用医疗器

械类别新框架使公告机构指定范围的划分更为精准合理，新框架中相关条目与分类规则、命名系统的整

体化设计思路体现了欧盟整体协调一致的监管法规系统的工作思路。
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Abstract   Objective:   To analyze the new framework for medical device categories used by the European Union 
(EU) notified body and provide references for establishing the relevant regulations for the medical device industry 
in China. Methods: The similarities and differences between the new and the original frameworks of the product 
categories used by the EU notified body under the new EU medical device regulatory system were compared and 
analyzed. The correlation between the classification rules and nomenclature system under the new framework and 
regulatory system was analyzed. Results and Conclusion: The new framework for medical device categories 
used by the EU notified body makes the division of the designated scope of the notified body more precise and 
reasonable. The relevant items, classification rules and nomenclature system in the new framework have reflected 
the working ideas of the overall coordinated regulatory system in EU.
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欧洲议会和欧盟理事会发布的医疗器械法规

（EU Medical Device Regulatory 2017/745）和体

外诊断医疗器械监管法规（EU In Vitro Diagnostic 

Medical Device Regulatory 2017/746），于2019年

5月开始正式实施。新法规与升级前的指令相比

较，其中一个重要特点就是增强了对公告机构的监

督，规范了公告机构工作程序。为了配合新法规的

实施，欧盟委员会也发布了配套的执行规章（EU 

·国外药事·
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2017/2185）“关于欧盟议会和欧盟理事会（EU 

2017/745号）法令规定的医疗器械和欧盟议会和欧

盟理事会（EU 2017/746号）法令规定的体外诊断

医疗器械领域的认证机构指定范围用代码和器械类

别清单”[1]，用于指导公告机构工作范围的准确、

高效划分，促进对公告机构的科学、高效监管。认

证机构指定范围用代码和器械类别清单的第一次发

布是2009年，欧盟以指南的形式发布了用于指导管

理机构在对公告机构工作范围进行确定过程中使用

的范围清单[2]，本次发布的新版本（以下简称“新

框架”）是在2009年框架（以下简称“原框架”）

基础上进行的改进和完善。新法规文件采取逐级细

分的框架体系，将作为医疗器械监管的产品从不同

角度进行了类别划分，建立了与新的法规框架下执

行体系（如分类规则、命名体系）相关联和相适应

的产品类别清单。

与新法规体系相适应，新框架不仅调整了结构

体系，而且增加了“没有医疗预期用途的产品”等

内容，为了促进中国医疗器械行业适应新形势，深

度和广泛地参与全球化竞争，本文拟对新法规文件

下的产品类别划分框架体系进行分析探讨，以期为

建立我国医疗器械行业相关法规提供借鉴和参考。

1   新旧框架基本情况
1.1   原框架简况

2 0 0 9 年 3 月 ， 欧 盟 发 布 的 指 南 B O G - B P G 

2009-3《指定机构以确定进行医疗器械评估的

公告机构的通知范围的指南》（Guidel ine  fo r 

Designating Authorities to Define the Notification 

Scope of a Notified Body Conducting Medical Devices 

Assessments）[2]，在该指导原则中，将医疗器械分

为无源医疗器械、有源（非植入）医疗器械、有

源植入医疗器械、体外诊断医疗器械、医疗器械

和有源植入医疗器械特殊产品、体外诊断医疗器

械特殊产品6个初级框架，每个初级框架下分为两

个层级，如表1所示。据统计，原框架各个初级框

架下条目数量为：有源医疗器械22项（有源植入

3项），无源医疗器械19项，体外诊断医疗器械21

项，特殊医疗器械（含有源植入器械）9项，特殊

体外诊断医疗器械5项。表1给出了公告机构医疗器

械产品类别原框架基本情况。

表 1   公告机构医疗器械产品类别原框架

序号 初级框架 次级框架 条目（代码+类别）

1 无源医疗器械

（93/42/EEC）

MD0100 一般无源、非植入医疗器械 MD 0101麻醉、急救和重症监护用无源器

械共9项

MD0200无源植入物 MD0201无源心血管植入物共4项

MD0300创面护理用器械 MD0301绷带和创面敷料共3项

MD0400无源牙科器械和附件 MD0401无源牙科设备和器械共3项

2 有源非植入医疗器

械（93/42/EEC）

MD1100 一般有源器械 MD1101体外循环、输液及透析器械共11项

MD1200成像器械 MD1201电离辐射影像器械共2项

MD1300监护器械 MD1301非关键生理学参数监护装置共2项

MD0400放射治疗及热疗器械 MD1401电离辐射器械共4项

3 有源植入医疗器械

（90/385/EEC）

AIMD0100一般有源植入医疗器械 AIMD0101刺激/抑制用有源植入医疗器械

共3项
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1.2   新框架结构

2017年发布的新框架[1]，为了适应新的法规体

系，在实施条例EU 2017/2185中，直接分成两部

分，分别与Regulation（EU）2017/745（即MDR）

和 Regulation（EU）2017/746（即IVDR）相对应。

第一部分具体内容：MDR对应的有源器械条目26

项（有源植入4项），无源器械条目18项，横向代

码条目27项；第二部分具体内容：体外诊断器械条

目33项，横向代码条目47项。

1.2.1   MDR对应框架

新法规的框架设置主要体现在反映器械设计

和预期用途方面，基本情况如表2所示；在设计和

用途的角度之外，建立了维度来实现授权领域的准

确定位，新增了横向代码设置，如表3所示。

序号 初级框架 次级框架 条目（代码+类别）

4 体外诊断医疗器械

（98/79/EC）

IVD0100列表A测定血型用的试剂和试剂产

品，包括相关校准和控制材料

IVD0101 ABO系统共3项

IVD0200列表A检测、确认和量化人体标记

样品用的试剂和试剂产品，包括相关校准和

控制材料

IVD0201 HIV感染（HIV1和2）共3项

IVD0300列表B用于测量、检测、量化、诊

断、评估用途的自我诊断用试剂和试剂产

品，包括相关校准和控制材料

IVD0301 Duffy抗体和Kidd抗体等共9项

IVD0400自测器械 IVD0401 临床化学共6项

5 医疗器械和有源植

入医疗器械特殊产

品（93/42/EEC）

（90/385/EEC）

MDS 7000医疗器械和有源植入医疗器械特殊

产品

MDS7001 2001/83/EC指令中含有药物的医

疗器械共9项

6 体外诊断医疗器械

特殊产品（98/79/

EC）（IVDs）

MDS7200体外诊断特殊产品 MDS7206 无菌状态的IVDs共5项

续表1

表2   反映器械设计和预期用途的框架表

序号 初级框架 次级框架 条目（代码+类别）

1 有源器械 有源植入器械 MDA0101 刺激/抑制/监测用有源植入器械共4项

成像、监测和/或诊断用有源非植入器械 MDA0201利用电离辐射的有源非植入成像器械共4项

有源非植入治疗器械和普通有源非植入

器械

MDA0301利用电离辐射的有源非植入器械共18项

2 无源器械 植入性和长期手术侵入无源器械 MDN1101无源心血管、血管和神经血管植入物共4项

无源非植入器械 MDN1201用于麻醉、急救和重症监护的无源非植入器械

共14项

表3   反映横向代码情况的代码表

序号 初级框架 条目（代码+类别）

1 具有特定特性的器械 MDS1001含有药品的器械共14项

2 使用特定技术或工艺的器械 MDT2001使用金属加工工艺制造的器械共13项
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1.2.2   IVR对应框架

IVR体系中从反映器械设计和预期用途方面、

以及从建立维度的新增横向代码两部分进行了划

分，如表4和表5所示。

表4   IVR体系中反映器械设计和预期用途的代码表

序号 初级框架 条目（代码 + 类别）

1 预期用于血液分型的器械 IVR0101 预期用于测定 ABO 系统 [A (ABO1), B (ABO2), AB (ABO3)] 标记物的器

械共 6 项

2 预期用于组织分型的器械 IVR0201 预期用于组织分型 (HLA A, B, DR)，以确保用于输血或移植或细胞施

用的血液、血液成分、细胞、组织或器官的免疫相容性的器械共 2 项

3 预期用于癌症和非恶性肿瘤标

记物的器械

IVR0301 预期用于癌症筛查、诊断、分期或监测的器械共 2 项

4 人类基因测试用器械 IVR0401 用于筛查 / 确认先天性 / 遗传性疾病的器械等共 3 项

5 预期用于确定感染 / 免疫状态

标记物的器械

IVR0501 预期用于女性产前筛查，以确定其对传染源的免疫状态的器械共 6 项

6 预期用于非感染性病理学、生

理标记物和疾病 / 损伤（除人

类基因检测），及治疗措施的

器械

IVR0601 预期用于特定疾病 / 损伤的筛查 / 确认的器械共 9 项

7 没有定量或定性指定值的质控

品器械

IVR0701 没有定量指定值的质控品器械 2 项

8 无菌状态的 A 类器械 IVR0801 法规（EU）2017/746 附录Ⅷ第 2.5 点（规则 5），a）节下所指的装置

共 3 项

表5   IVR体系中横向代码表

序号 初级框架 条目（代码 + 类别）

1 具有特定特性的体外诊断器械 IVS 1001 用于床旁检测的器械共 10 项

2 使用特定技术的体外诊断器械 IVT2001 使用金属加工工艺制造的体外诊断器械共 11 项

3 在产品确认的检查程序中需要特定知

识的体外诊断器械

IVP3001 需要凝集测试有关知识的体外诊断器械共 14 项

4 为了产品确认的目的，需要实验室和

临床学科特定知识的体外诊断器械

IVD4001 需要细菌学有关知识的体外诊断器械共 12 项

2   新旧框架对比分析
经对两个版本的医疗器械类别划分框架对比

分析，两个框架的对应情况如下：（1）MDR对

应的框架下，原版本1~3的初级框架下的条目，

基本上纳入到新框架“反映器械设计和预期用途

的代码”项下，初级框架5的各个条目则纳入具有

特定特性的器械一项（横向代码初级框架1，见表

3）。新框架对个别条目进行了调整补充，例如，

MDS1012法规（EU）2017/745附录ⅩⅥ中，新增了

没有预期医疗用途的产品，体现了新法规监管思路

的新动向。（2）IVDR对应的框架下，由于IVDR

将之前98/79/EC的清单式分类管理系统转变为与
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表6   公告机构医疗器械产品类别框架与分类规则对应情况统计表

序号 初级框架
原框架 新框架

条目总数 对应条目数 对应比例/% 条目总数 对应条目数 对应比例/%

1 有源器械 22 19 86 26 22 85

2 无源器械 19 12 63 18 17 95

3 体外诊断器械 21 21 100 33 33 100

4 特殊器械 9 4 44 / / /

5 体外诊断特殊器械 5 0 0 / / /

6 横向代码（特性） / / / 24 18 75

7 横向代码（其他） / / / 50 0 0

注：统计所用的分类规则/文件与原框架、新框架版本相对应。

IMDRF相接轨的分类规则制；因此，新框架反映器

械设计和预期用途的代码和特性（横向代码初级框

架1）相关条目按照新分类规则相关内容进行了调

整和重新表述。（3）为了实现公告机构工作范围

的准确划分，确保其具有相关的产品评估能力，新

框架增设了横向代码，建立一个多维的产品分型

系统，在产品设计和预期用途的分型角度之外，

MDR框架下增设产品特定特性、特定技术工艺两

个分型角度（见表3）；IVDR框架下则新增了特定

特性、特定技术、所需知识等四个分型角度（见表

5），因为横向代码所选的角度都是新加入的，其

项下条目也基本为新增，仅少部分来自于原框架中

“特殊产品”。

为了适应法规的调整（90/385/EEC、93/42/

EEC、98/79/EC三个指令变成MDR、IVDR两个规

章），有源植入器械不再作为一个单独的初级框

架，而是放入了有源器械的初级框架之下。

3   与EU医疗器械分类规则的关联
经对比分析，为了体现和保证法规系统的

一致性和完整性，不管是原框架还是新框架，

相关条目的设置和表述与分类规则等管理类别

文件[3-8]存在较强的对应性，例如，“有源植入

器械（MDA0101～MDA0104）”4个条目均对

应规则“8-植入器械和长期使用的手术侵入器

械”；“成像、监测和/或诊断用有源非植入器械

（MDA0201~MDA0204）”4个条目则均主要对应

“规则10-预期用于诊断的有源器械”。由于分类

规则与公告机构授权范围划分各自的具体适用环

境和目地的差异，两者也并非完全对应，例如，

“MDA 0311牙科有源非植入器械”所涉产品品类

繁杂，则该条目不能直接与某个条目的分类规则相

对应。横向代码中“特定特性”相关条目，主要在

于体现产品特性，与分类规则有较强关联性，其他

部分横向代码因为表述角度与分类规则差别大，基

本上没有对应关系。对应情况统计如表6所示。序

号1～3体现的是设计和预期用途方面的特征，与基

于预期用途进行风险分类的分类规则比较贴合，特

别是新框架和新分类规则关联性更强，因为授权范

围代码正式纳入法规框架，因此，两者的一致性显

得更加必要，这有利于实际操作，利于对涉及不同

风险水平产品的公告机构的有效监管，另一方面也

便于公告机构采用分类规则。

横向代码的设置是为了在设计和用途的角度

之外，另建立维度来实现授权领域的准确定位，因

此，出现大幅度的不对应是合理的，体现了两个系

统使用目的上的差异。
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表7   公告机构指定范围申请表1（“反映器械设计和预期用途的代码”部分）

有源植入器械

代码
有源植入器械条目

附件
解释说明 

Ⅸ (I) Ⅸ (II) Ⅹ Ⅺ (A) Ⅺ (B) 

MDA 0101 有源

植入器械 0101

用于刺激 / 抑制 / 监测的有源植入式装置 ☐  ☐  ☐

 

☐  ☐ 

表8   公告机构指定范围申请表2（“横向代码”部分）

具有特定特性器械的代码 具有特定特性器械的条目 选择 解释说明

MDS 1001 具有特定特性器械 1001 含有药品的器械 ☐

4   与EU命名系统的关联
修订后的监管法规，增强了对产品可追踪性

的要求，其中一个措施就是新增了医疗器械产品命

名的要求（MDR第26条，IVDR第23条）[6-7]。

2018年，医疗器械协调工作组（Medical Device 

Coordination Group，MDCG）代表欧盟委员会发

布关于医疗器械命名的工作文件“ MDCG 2018-

2 Future EU Medical Device Nomenclature Description 

of Requirements”[11]，其中，要求命名系统的构建

设计，应有利于建立其与公告机构指定范围代码

之间的联系。这一要求体现了欧盟医疗器械监管

的新思路：借助新框架与命名系统挂钩，将对公

告机构符合性评估活动信息纳入到欧洲医疗器械

数据库（European Database on Medical Devices，

Eudamed），加强医疗器械产业各个环节的全面整

体监管，提升产品在各个环节的可追溯性。

5   小结
欧 盟 医 疗 器 械 新 框 架 以 执 行 规 章 （ E U ）

2017/2185的形式发布，与发布原框架的指南文件

相比具有更强的法律效力。新框架提供了一个医疗

器械的多维分型系统，使公告机构指定范围的划分

更为精准合理。新框架中相关条目与分类规则、命

名系统的整体化设计思路，体现欧盟监管方打造一

个整体协调、高效一致的监管法规系统的工作思

路。横向代码的设置，体现出监管当局不再局限于

以产品风险水平作为唯一依据，对公告机构和医疗

器械行业进行监管。欧盟的医疗器械管理分类体系

是采用分类规则制，没有制定具体的分类目录，考

虑到新框架与分类规则的对应关系，及其对命名系

统的影响，这一框架在整个监管环境中的全面应

用，将有助于分类规则和命名系统的落地执行，在

实际操作过程中起到类似于我国分类目录的作用。

我国2017年发布的分类目录框架设计上参考了欧盟

原有框架[12-13]，体现了中国与欧盟医疗器械监管思

路的共同之处，为我国医疗器械行业参与国际化竞

争提供法规方面的借鉴和参考。
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