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医疗器械产品技术要求编写指导原则1

2

根据《医疗器械监督管理条例》等相关规定，制定本指3

导原则。4

一、基本要求5

（一）医疗器械产品技术要求的编制应符合国家相关法律法6

规。7

（二）医疗器械产品技术要求中应采用规范、通用的术语。8

如涉及特殊的术语，需提供明确定义，并写到“4.术语”部9

分。10

（三）医疗器械产品技术要求中的检验方法各项内容的编号11

原则上应和性能指标各项内容的编号相对应。12

（四）医疗器械产品技术要求中的文字、数字、公式、单位、13

符号、图表等应符合标准化要求。14

（五）如医疗器械产品技术要求中的内容引用国家标准、行15

业标准或中国药典，应保证其有效性，并注明相应标准的编16

号和年号以及中国药典的版本号。17

二、内容要求18

医疗器械产品技术要求的内容应符合以下要求：19

（一）产品名称。产品技术要求中的产品名称应使用中文，20

并与申请注册（备案）的中文产品名称相一致。21
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（二）产品型号/规格及其划分说明。产品技术要求中应明22

确产品型号和/或规格，以及其划分的说明。23

对同一注册单元中存在多种型号和/或规格的产品，应明确24

各型号及各规格之间的所有区别（必要时可附相应图示进行25

说明）。26

对于型号/规格的表述文本较大的可以附录形式提供。27

（三）性能指标。28

1. 产品技术要求中的性能指标是指可进行客观判定的成29

品的功能性、安全性指标以及质量控制相关的其他指标。产30

品设计开发中的评价性内容（例如生物相容性评价）原则上31

不在产品技术要求中制定。32

2. 产品技术要求中性能指标的制定应参考相关国家标准/33

行业标准并结合具体产品的设计特性、预期用途和质量控制34

水平且不应低于产品适用的强制性国家标准/行业标准。35

3. 产品技术要求中的性能指标应明确具体要求，不应以36

“见随附资料”、“按供货合同”等形式提供。37

（四）检验方法。检验方法的制定应与相应的性能指标相适38

应。应优先考虑采用公认的或已颁布的标准检验方法。检验39

方法的制定需保证具有可重现性和可操作性，需要时明确样40

品的制备方法，必要时可附相应图示进行说明，文本较大的41

可以附录形式提供。42
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