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摘要	 目的：通过介绍美国高风险医疗器械产品的上市前审批（PMA）制度，希望对我国医疗器械审

评审批制度的完善提供参考。方法：从申报方式、审评流程、沟通交流渠道等方面对美国高风险医疗器

械产品的PMA制度进行介绍，并就事前沟通机制、模块化PMA申报路径和缴费流程前置等提出优化建

议。结果与结论：美国PMA制度是医疗器械上市申报方式中最为严格的制度。其中，模块化PMA申报路

径、多种交流渠道和缴费前置的申报流程均对我国医疗器械审评审批制度有较大参考价值。建议我国监

管机构能够借鉴美国医疗器械PMA制度的有益做法，对我国监管体系进行不断优化和完善。 
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Introduction to Premarket Approval System of Medical Devices in the United 
States and Its Enlightenment to China
Ta Na, Li Yaohua* (Center for Medical Device Evaluation, NMPA, Beijing 100081, China)

Abstract    Objective:   To introduce the premarket approval system for high-risk medical device products in the 
United States in order to provide references for the improvement of China's medical device review and approval 
system. Methods: The premarket approval system of high-risk medical device products in the United States was 
introduced in terms of application methods, review processes and communication types. Optimization suggestions 
on the premarket communication mechanism, modular PMA declaration path and pre-payment process were 
put forward. Results and Conclusion: The premarket approval system in the United States is the most stringent 
one among all systems for medical device premarket applications. The modular PMA application method, 
various communication types and the pre-payment review processes all have great implications for the review 
and approval system of China's medical devices. It is suggested that China's regulatory agencies learn from the 
beneficial practices of the US medical device premarket approval system and continuously optimize and improve 
its own regulatory system. 
Keywords:  medical devices; premarket approval; application methods; review processes; communication types; 
enlightenment
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医疗器械，是指直接或者间接用于人体的仪

器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以

及其他类似或者相关的物品。如何对其有效管理，

以保障上市产品的安全是我国医疗器械监管的主

题。美国是最早立法管理医疗器械的国家，经过长

期发展，已建立起较为成熟的医疗器械监管模式。

本文通过介绍美国对高风险医疗器械的监管，即上

市前审批制度，结合我国实际提出相关建议，为我

国医疗器械监管提供借鉴。

1   概述
美 国 食 品 和 药 物 管 理 局 （ F o o d  a n d  D r u g 

Administration，FDA）下属医疗器械与放射卫生中

心负责美国医疗器械的上市前审批工作。FDA根据

医疗器械的风险等级、上市前安全性和有效性的评

估要求，对其实施分类管理[1]。风险较低的Ⅰ类产

品，通过豁免上市前通告程序即可上市销售；中等

风险的Ⅱ类产品，实施上市前通告制度（Premarket 

Notification），即申请人阐述拟申报产品与已上市

参照器械（Predicate Device）在安全性和有效性上

是否实质等同（Substantial Equivalence）；Ⅲ类产

品，因具有较高风险或危害性，或者属于维持生命

的产品，如人工心脏瓣膜、心脏起搏器等，实施最

为严厉的上市准入制度，即上市前审批（Premarket 

Approval，PMA）制度。PMA制度要求申请人提供

一系列非临床和临床研究数据，以佐证产品的功能

和安全性。FDA对申请人提交的资料开展形式审查

和实质审评，经FDA审评同意，方可上市销售。

2   Ⅲ类医疗器械PMA申报方式
Ⅲ类医疗器械申报PMA方式共有3种，分别为

传统PMA、模块化PMA和人道主义器械豁免申请。

2.1   传统PMA

传统PMA申请指申请人将申报资料一次性提

交至FDA，再由FDA审评人员在规定时限内进行审

评的申报形式。申报资料一般包括产品描述、预期

用途、临床研究资料、非临床研究资料、病例报

告、生产工艺、标签等[2]。传统PMA申报途径适用

于已完成临床试验或已在美国以外其他国家获得上

市许可的产品。

2.2   模块化PMA

模块化PMA是指将PMA申报资料分为生产工

艺、非临床研究、临床研究等几大模块分别提交[3]。

申请人每完成一个模块的研究工作即可向FDA提交

相关资料，FDA的审评工作也分模块进行，在收到

模块化资料后的60天内将资料中存在的不足反馈给

申请人。申请人完成全部模块资料的提交后，正式

进入审评环节，开启审评计时。与传统PMA申请方

式相比较，模块化PMA避免了FDA审评工作人员对

大量申报资料进行集中审评的工作压力，并使FDA

及时向申请人反馈各模块审评意见。FDA对申请模

块化PMA的产品及各模块的区分有明确要求，模块

化申请方式仅适用于研发周期长、临床研究耗时

的产品，模块数量一般为3～4个。提交模块化申请

前，申请人需向FDA提交PMA概览，详细地描述每

个模块拟提交的内容及预计的提交时间。

2.3   人道主义器械豁免

美国将治疗或诊断罕见病的医疗器械称为人

道主义用器械[4]。经FDA审核认定的人道主义用器

械可通过人道主义器械豁免（Humanitarian Device 

Exemption，HDE）途径申请上市[5-6]。HDE途径对

申报资料的提交、补充、变更和生产质量体系要

求均与PMA一致，且HDE申请资料亦可按照模块

化PMA要求分模块提交。与PMA申请途径相比较，

HDE有以下不同之处：①HDE对产品有效性的要

求较PMA申请低；② H D E 审 评 速 度 较 P M A 快 ，

经过初审的资料，一般于75天内完成审评，而

PMA时限为180天；③HDE申请免费，PMA申请

收费。

3   PMA审评流程
FDA对PMA的审评流程分为初审、实质审评和

小组审评3个步骤。

3.1   初审

完成缴费的PMA申请事项进入初审流程[7]。初

审是申报资料的完整性审核，于收到申请资料后的

45天内完成。如果申请资料不完整、申请资料存在

明显错误或同一产品已在其他路径申请的情况，将

作出“初审未通过”决定，并将初审未通过原因一

并告知申请人。通过初审的申请事项，进入下一步

实质审评环节。

申请人拿到“初审未通过”意见后，可根据

FDA提出的修改意见完善后重新提交，亦可向FDA

提出复审要求或申请与FDA讨论申请资料完善

方案。

3.2   实质审评

经过初审的申请资料进入实质审评环节[8]。实
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质审评过程中，FDA根据审评需要提出补充提交资

料的要求，申请人也可根据后续研究进展主动向

FDA补充提交资料。

3.3   小组审评

对同品种首个产品，FDA需要向咨询委员会咨

询，其成员全部由外部专家组成。小组审评环节，

FDA充当协调人，负责向咨询委员会提供申请资

料、解答委员提问、要求申请人提供补充资料等[9]。

小组审评结束后，咨询委员会向FDA提交最终的咨

询报告，阐述对产品的咨询意见。小组审评环节形

成的全部沟通记录均将存档。

4   沟通交流渠道
4.1   早期正式合作会议

FDA现代化法案（FDA Modernization Act，

FDAMA）规定申请人可于提交PMA申请前通过早

期正式合作会议（Early Collaboration Meetings）与

FDA进行沟通[10-11]。申请人应于产品研发早期即提

出早期正式合作会议申请，以便于申请人尽早了解

FDA相关法规要求，并结合法规要求，将会议结果

充分应用于产品研发过程中。早期正式合作会议适

用于全路径的PMA申请。它是一种非常正式的沟通

方式，会议记录作为沟通结果载体，于会后30天内

送至申请人，并对申请人和FDA产生约束力。FDA

审评人员应在产品审评工作中遵循早期正式合作会

议沟通结果，不得随意更改。鉴于早期正式合作会

议结果的约束性，申请人和FDA在会议正式召开前

常开展多次沟通，其目的是使审评人员充分了解拟

申报产品的各项性能、明确会议讨论事项和申请人

希望获得的帮助等。早期合作会议包含决策会议

（Determination Meeting）和协议会议（Agreement 

Meeting）两种形式。决策会议和协议会议的具体

情况见表1。

4.2    申请前沟通

提交申请前的咨询方式除早期正式合作会议

外，申请前沟通（Pre-Submissions）流程亦适用[12]。

该沟通方式适用于申请人就某个特定问题希望获得

FDA反馈的情况。通过申请前沟通，申请人可直接

与具体审评部门联系，且沟通方式灵活，可通过纸

质、面对面会议或电话会议等。申请前沟通是申请

人的自愿行为，无强制性，FDA也不要求申请人在

后续申请中就前期沟通结果进行说明。

4.3   100天会议

进入审评阶段后，申请人如希望与FDA审评

人员开展正式沟通，可提交100天会议（Day-100 

Meetings）申请[13]。100天会议主要用于与FDA沟通

补充资料内容，亦可就附条件批准项目讨论上市

前和上市后研究要求。FDA要求申请人应在收到初

审通过通知后的70天内提出100天会议申请，并在

申请中明确希望的会议形式，例如面对面会议、

视频会议或电话会议等，余下的30天用于FDA筹备

会议。100天会议后，FDA仍将通过电话、电子邮

件、传真等方式与申请人进行沟通，并可根据审评

需要要求申请人继续补充资料，直至结束审评，所

有沟通记录都将作为审评资料的一部分予以归档。

5   对我国监管部门的建议
通过上述PMA制度的介绍，笔者认为FDA建立

的事前沟通机制、模块化PMA申请路径和缴费前置

的申报流程对我国监管机构均有较大借鉴意义。

5.1   加强事前沟通

FDA开展的早期正式合作会议、申请前沟通

表 1   决策会议和协议会议的差异

对比项目 决策会议 协议会议

适用对象 适用于 PMA 申请产品 适用于Ⅲ类和植入类产品

讨论内容 确定是否需要临床研究及具体的研究方式 确定包括临床方案在内的关键技术指标

结果约束力 * 具有约束力 具有约束力

不服从讨论结果的情况 仅当违背公众健康时可不服从讨论结果 申请人提出或具有足够科学证明时可不服

从讨论结果

注：* 讨论结果的约束力是基于所申报产品基础信息（如适应症、产品设计、研发计划和临床试验方案等内容）与会议

召开时一致。



中国药事  2020 年 9 月  第 34 卷  第 9 期 1083

CHINESE PHARMACEUTICAL AFFAIRSzhgysh

方式和100天会议均是较为正式的沟通方式，除此

之外，FDA鼓励审评人员与申请人通过电话、邮件

等方式随时开展互动。FDA与申请人的沟通特点：

①FDA除正式的沟通方式外，亦鼓励申请人与FDA

进行非正式沟通；②正式沟通多以会议方式，以保

障沟通的充分性；③明确规定早期正式合作会议的

讨论结果对后期审评工作有约束力。

我国国家医疗器械技术审评中心亦对外开展

了形式多样的沟通方式，包括针对项目申报的受理

前咨询，针对补充提交资料的现场咨询和网上咨

询，以及针对咨询频率较高的共性问题解答等[14]，

但因我国医疗器械审评人员短缺，现无法以会议方

式开展沟通，且咨询时间有限，无法对咨询事项开

展深入沟通。另外，我国沟通咨询后的记录形成机

制不够完善，无法将沟通咨询内容有效地转化为文

字记录，作为申报资料的一部分供审评人员参考。

因此，希望监管机构进一步扩大审评队伍，加大与

申请人的沟通力度，拓宽沟通范围，加深沟通深

度，并建立有效的记录形成机制，将沟通与审评进

行有效衔接，切实让沟通结果应用于技术审评。

5.2   提供多元化的申请方式

FDA的模块化PMA申请针对研发周期长、原理

复杂的产品，允许申请人结束一部分研发即向FDA

申报该部分研究资料。其优势有两点：一方面申请

人能够及时获得FDA的审评反馈，及时调整产品研

发；另一方面，使FDA审评人员有充足的时间完成

各部分资料的审评，缓解审评压力。此种研发和审

评交叉进行的申请方式，极大缩短了审评时限。

目前，我国医疗器械申报方式较为单一，仅

支持传统的申请模式，即申请人提交全部申报资料

后再由审评机构在规定时限内完成审评。传统申请

模式遇到复杂产品申报时，往往加剧审评压力，

存在审评超时的风险。笔者建议我国审评机构借

鉴美国模块化PMA申请模式，提供灵活多样的申

请方式。

5.3   缴费环节前置，减少重复提交

FDA仅对已缴费项目开展初审，即先缴费再审

查。每个已缴费项目分配唯一编号，方便识别各个

申报项目。而我国审评流程与FDA有所不同，监管

机构收到申请后，首先对资料完整性进行审查，

通过审查的项目才需缴费，未通过审查项目无需缴

费，即先审查再缴费。同样的，已缴费项目也将获

得唯一编号。

对于审查一次性通过的申报项目而言，缴费

前置或后置的审评流程并无明显区别，但当申请人

提交项目未通过审查时，其再次提交事项如果未能

关联前次申报，将极大地影响审查工作效率。目前

尚无技术手段区分再次提交项目与全新申报项目，

故只能依赖申请人主动提供唯一编号进行关联。缴

费前置，如FDA审评流程，申请人出于避免重复缴

费的考虑，主动提供唯一编号，将前后申报事项关

联；但缴费后置时，如我国审评流程，因无经济手

段约束，存在申请人将修正后申报事项作为全新项

目申报或同一项目重复申报等现象。鉴于此，建议

我国监管机构前置缴费环节，仅对已缴费项目开展

立卷审查工作，利用申请人控制成本的考虑，提高

关联主动性和审查效率。

近年，我国医疗器械监管机构进行了一系列

改革，如引入立卷审查程序[15]、开展电子申报[16]、

建立临床与生物统计部等等，亦获得了良好的效

果。但面对医疗器械行业迅猛发展的形式，希望我

国监管机构能够进一步优化申请和审评流程，提高

审评效率。
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