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产品名称 体外诊断试剂临床试验技术指导原则 -
CE认证资料

公司名称 超越检测技术（深圳）有限公司

价格 .00/个

规格参数

公司地址 深圳市宝安区燕罗街道洪桥头社区兆福达工业区
综合楼B栋一单元502检测实验室

联系电话 18138236659 18138236659

产品详情

新冠试剂是一个新的IVD产品，欧洲现有的IVDD对于这个产品没有现成的申请流程和技术标准，又因为
缺少美国FDA的紧急授权（EUA）的模式，欧洲只能一边让各个国家通过自己的标准来解决市场需求，
一边建立新的流程，还要顾及到明年IVDR新法规的相互兼容。

从今年5月份开始，欧洲各国针对新冠抗原产品用于本国的“白名单”临时豁免应急审批机制，基本已关
闭。

针对新冠试剂的不同使用场景，欧盟对于试剂的认证流程做了新的规定，对于新冠试剂的使用场景是什
么，做了规定包括：

医院、实验室的专人使用

靠近病人的使用场景：病床、护理院、药房、医生办公室

在家自我检测，使用者是未经医疗或实验室培训的普通人

2022年5月26日之前，作为专人场所使用的新冠试剂， 不需要公告机构的批准，就可以使用IVDD的CE
标志，因此CE标签没有编号，也将没有NB证书，制造商只需要提供符合性声明（DOC），有质量管理
体系证书QMS，但不是lVDD强制的！

对于在家自我检测的新冠试剂， 必须有IVDD的公告机构对产品进行批准的CE，制造商要获得NB发的
CE符号性声明, 加上QMS证书，才可以在欧洲市场销售。

随着IVDR强制执行时间临近（官方2022年5月27日），对于在家自我检测的新冠试剂，IVD企业有两个选
择，第1是在2022年5月26日前通过IVDD 申请流程获得NB公告机构的CE认证，这样的话IVDD在2022年
5月26日后还有2年的过度期，可以一直使用到2024年。



第二个选择就是等待新的IVDR新冠试剂的申请流程再开始申请。

对于医院和实验室用的专用版新冠试剂，IVD企业不需要通过NB就可以使用CE标志在欧洲进行销售，但
是2022年5月27日实施的新IVDR有可能会改变这个规则。这是中国的IVD制造商需要注意的。

不过，中国的IVD制造商在欧洲市场主打的产品是在家自我检测的抗原新冠试剂。

但是随着MDCG新冠试剂临床试验指导文件的发布，一切又发生了变化。

MDCG新冠试剂的临床试验指导文件提供了新冠试剂临床试验的详细要求。

这个新的指导文件主要针对新冠检测试剂在欧洲的临床试验的具体要求，不管是现在的IVDD（Directive
98/79/EC），还是明年5月27号即将启用的IVDR（Regulation (EU) 2017/746）都需要遵循这个临床试验指
导文件。这个临床试验的标准，覆盖了3种不同的新冠试剂，即抗原、抗体和核酸试剂、使用场景包括了
专人用或者自我检测等所有场景。那么对于实验室用的专人用版新冠试剂，即使是IVD企业自己可以做
自我声明（DOC）, 根据这个文件，IVD

企业还是必须严格的进行临床试验，并且符合指定文件的标准。

在这个指导文件公布后，欧盟要求所有制造、经销、消费和认证新冠试剂的机构，都需要遵从这个新冠
试剂的临床试验指南，包括制造商、欧洲的医疗经销商、认证公告机构（NB）、欧代、专门的医疗机构
。

这个的临床试验指南也将成为明年开始实施的IVDR的common specifications的基础。 当然欧盟起草小组
也在文件中指出了，在未来对抗新冠的过程中，有新的科学和技术新发现，这个指南也是会做调整的。

新的指导文件完善了新冠试剂临床试验的审核标准，同时各个公告机构要求已获得在家自我测（Self-test
）试剂CE证书以及计划要获得新冠在家自测（Self-
test）CE证书的企业，涉及临床试验都必须要按照这一指南进行。

并且对于已经拿到IVDD新冠试剂自我检测证书的企业， 可能将被公告机构要求按照新指南补充临床数
据资料，否则会被取消证书 。

对于曾经在欧洲的新冠检测市场中赚的盆满钵满的中国IVD企业，以及还希望进攻欧洲市场的IVD企业来
说，这个新的临床试验指导文件，让进入欧洲市场的门槛一下子提高了很多。

新的临床试验要求非常高，包括阳性对照组试剂的要求，必须是已获得欧盟认证的产品，临床样本量比
美国FDA的要求还多，样本类型的范围也非常广泛，需要阳性、弱阳性、阴性、患有其他呼吸道疾病阴
性、可能阴性的，以及接种疫苗等情况的样本都需要考虑。

对于在家自测的新冠试剂，使用的样品必须是取自当天来做检测的志愿者，不可以使用冰冻的样品。

虽然没有明文写着必须在欧洲进行临床试验，但是临床志愿者必须与欧洲人群等同， 这点就决定了临
床试验必须是在欧洲或者是在美国进行。

根据作者和欧盟几家NB公告机构的沟通，在美国进行的临床数据是可以用于这个新的临床试验要求的，
虽然MDCG还是要求临床试验包括部分的欧洲数据。

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

