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产品详情

    FDA 501k申请的SE或 NSE是什么？

     
近年来，医疗器械行业的发展迅猛，对于产品上市的合规性要求也越来越高。在这个过程中，FDA
510(k)申请成为了医疗器械厂商们不可或缺的一环。然而，对于许多企业而言，其中的SE（Substantially
Equivalent）和NSE（Not Substantially Equivalent）的解析却常常令人困惑。 

      为了帮助企业更好地理解FDA
510(k)申请过程中的SE和NSE解析，上海角宿咨询管理有限公司为您提供以下解答。

 

      首先，SE指的是“实质等同”，即新型医疗器械与已获得FDA批准的现有产品在设计、原理、材
料等方面具有相似性。如果企业能够证明其产品与现有产品具有实质等同性，那么可以通过510(k)途径
获得快速审批。

      NSE则意味着“非实质等同”，即新型医疗器械与已获得FDA批准的现有产品在某些关键方面存
在差异，可能需要进行更严格的审查和评估。对于NSE的申请，需要提供更多的临床数据和科学依据，
以证明产品的安全性和有效性。

      对于企业而言，理解SE和NSE的区别至关重要。一个准确的申请解析能够帮助企业更好地规划产



品开发和上市计划，减少不必要的时间和资源浪费。

      

       在美国食品和药物管理局（FDA）的510(k)预市场通知(PMN)流程中，最终的审查决定通常是
“足够等同”(Substantially Equivalent, SE）或“不足够等同”（Not Substantially Equivalent, NSE)。

 

       一、足够等同 (SE, Substantially Equivalent)

      当一个新设备被认定为“足够等同”于一个或多个已经获批的“判定设备”(predicate
device）时，它就可以在美国市场上销售。“足够等同“意味着：

 

      1.同种用途

      (Intended Use):新设备和判定设备应具有相同或非常相似的预期用途。

 

      2. 同类特性(Technological Characteristics)

     新设备与判定设备在技术特性方面应该是相似的，或者即使有差异，也能证明这些差异不会影响
设备的安全性和有效性。

 

     3. 安全与有效(Safety and Effectiveness)

     必须通过相应的实验室测试、临床试验或其他证据来证明新设备同样安全和有效。

 

     二、不足够等同 (NSE, Not Substantially Equivalent)

      如果新设备不能满足与“判定设备”等同的要求，它将被认定为“不足够等同”。

      这意味着：

     1.用途不同

      (Different Intended Use)：新设备和判定设备有明显不同的预期用途。

 

     2. 特性不同或影响安全性/有效性（Different Technological Characteristics)

     技术特性有明显的差异，并且这些差异影响到设备的安全性或有效性。



 

      3. 缺乏证据(Lack of Evidence)

      没有足够的数据或证据来证明新设备的安全性和有效性。

 

      如果一个设备被判定为“不足够等同”，那么它不能通过510(k）途径上市，通常需要经过更为
严格的PMA(Pre-Market Approval)过程。

 

      此外，企业还应注意FDA对SE和NSE的定义和要求的变化。随着医疗技术的不断进步和监管政策
的更新，FDA对于SE和NSE的要求也在不断调整。因此，企业需要及时关注最新的政策和指南，以确保
申请的准确性和成功率。

      总之，SE和NSE在FDA 510(k)申请中扮演着重要的角色。企业应该对这两个概念有清晰的理解，
并根据实际情况制定相应的申请策略。上海角宿咨询管理有限公司将继续为企业提供专业的申请解析和
咨询服务，帮助企业顺利通过FDA的审核，实现产品上市。

    

在美国食品和药物管理局（FDA）的510(k)预市场通知(PMN)流程中，最终的审查决定通常是“足够等同
”(Substantially Equivalent, SE）或“不足够等同”（Not Substantially Equivalent, NSE)。

 

一、足够等同 (SE, Substantially Equivalent)

当一个新设备被认定为“足够等同”于一个或多个已经获批的“判定设备”(predicate
device）时，它就可以在美国市场上销售。“足够等同“意味着：

 

1.同种用途

(Intended Use):新设备和判定设备应具有相同或非常相似的预期用途。

 

2. 同类特性(Technological Characteristics)

新设备与判定设备在技术特性方面应该是相似的，或者即使有差异，也能证明这些差异不会影响设备的
安全性和有效性。

 



3. 安全与有效(Safety and Effectiveness)

必须通过相应的实验室测试、临床试验或其他证据来证明新设备同样安全和有效。

 

二、不足够等同 (NSE, Not Substantially Equivalent)

如果新设备不能满足与“判定设备”等同的要求，它将被认定为“不足够等同”。

这意味着：

1.用途不同

(Different Intended Use)：新设备和判定设备有明显不同的预期用途。

 

2. 特性不同或影响安全性/有效性（Different Technological Characteristics)

技术特性有明显的差异，并且这些差异影响到设备的安全性或有效性。

 

3. 缺乏证据(Lack of Evidence)

没有足够的数据或证据来证明新设备的安全性和有效性。

 

如果一个设备被判定为“不足够等同”，那么它不能通过510(k）途径上市，通常需要经过更为严格的P
MA(Pre-Market Approval)过程。
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