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产品详情

CE临床评价的最新要求MEDDEV2.7/1revision 4已经出来快两年了，照理说广大医疗器械厂商对这个要求
应该很清楚了。然而，在与厂商沟通时发现，大家似乎还不太清楚具体的要求。

今天先谈两个问题:

1.谁有资格做临床评价？

2.如何准备临床评价计划？

 

谁有资格做临床评价

在MEDDEV 2.7/1 revision 4的6.4有提到，临床评价的工作应该由合适的个人或者团队来完成。那么这个个
人或者团队需要满足什么要求呢？

该文件中又提到，通常来说这个个人或者团队需要具备以下知识:

研究方法(包括临床试验设计和生物学统计)

信息管理(比如科研背景或者文献检索资质；有相关数据库的检索经验)

医疗器械法规

医学撰写(比如在相关学科或医学研究生经验；医学撰写方面的经验和相关培训，系统评价和临床数据评
价)



医疗器械技术和它的应用(只你参与评价的器械),这个部分包含的内容很广，除了参与评价的器械的相关
信息以外，你还需要了解更加广泛的信息，比如针对于这种疾病的治疗(待评价产品宣称的预期用途)目
前在市场上还有哪些替代技术，替代方案。

 

另外对于参与临床评价的人员该文件也给出了硬性要求:

在相关领域接受过高等教育并且有至少5年的工作经验

如果没有接受过高等教育需要具备在相关领域至少10年的工作经验

 

说到这里你会发现在现实世界里面基本是没有这种大牛的，这种集大成者的，这种超人，如果有人认识
人请一定要介绍给我。因此你的临床评价的工作通常来说，会由一个团队来完成，团队成员可以来自公
司内部的，也可以来自公司外部。

 

如何准备临床评价计划

计划！计划！计划！重要的事情说三遍，做任何事情都要先有计划，如果不制定计划就盲目开始临床评
价的工作，符合要求了只能证明你运气好。一旦不符合要求，你后续绝对会被弄得焦头烂额，这里要补
，那里要加。几年前有一部很卖座的电影《无间道》里面提到一句话:出来混迟早是要还的。临床评价的
工作也是一样的，其实整个工作量是差不多的，你前面没有花时间做的事，后面你还是要花时间补上的
。所以Plan!Plan!Plan!

 

该文件里面有提到计划里面要包含哪些内容：

计划要包含的内容(请基于实际情况增加)CE认证前已经通过CE认证的产品

1.计划的目的

2.重要定义，比如临床评价，临床试验，等同器械等等

3.临床评价小组的成员

4.器械描述

5.需要特别引起关注的和器械设计特征，适应症或适应人群相关的信息。比如是否含药，含人源或动物
源的材料，禁忌症，器械使用警示信息，器械使用注意事项等等。

6.等同器械的信息。比如说明书，其它可以证明等同性的证据。

7.风险管理资料(你在计划里面可以对于风险管理的工作写一个总结，具体的内容指引到风险管理文档也
是可以的)



8.在相关领域的最新技术(相关领域是指你产品涉及的领域),除了你的产品之外，还有哪些技术，哪些产
品也可以实现你产品的预期用途。(这个地方你可以去检索综述文献或者去找教科书来看)

9.数据来源,这个部分很重要，你要说明清楚你这次临床评价的数据来自于哪里，全是你产品的数据，还
是也会包括等同器械的数据，还是只有等同数据的数据。

10.器械变动的信息,比如设计变动，材料变动，生产工艺变动等，另外你也要考虑这些变动是否会影响之
前的等同性宣称。

11.是否有一些新的临床使用的问题希望在这次临床评价工作中予以考虑的

12.PMS活动收集的信息

13.计划PMS活动的需求

14.参考标准和指南文件清单

 

另外临床评价的计划也属于一份体系文档，同样需要满足公司《文件管理控制程序》的要求，需要有文
件号/版本号，起草人，审核人，批准人和日期。

临床评价基本上不可能由一个超人完成，需要由一个团队来共同完成。开始临床评价之前先准备计划，
计划的目的是让你对这个工作引起真正的重视，让你全方面地去考虑这个问题，让你对于这个事情的时
间有一个客观的估计，让你对于完成这个事情需要哪些资源有一个清晰的了解。

欧盟临床评估指南MEDDEV
2.7.1第四版已经发布和实施近两年，各个公告机构也在全面落实新版指南要求。

 

针对MEDDEV2.7.1 Rev 4临床评估报告编订，我们可以协助您：

1）根据企业提供的产品信息收集相关的文献，并进行筛选确认使用；

2）指导协助企业提供相关资料，搜索相关临床数据和比对器械信息；

3）编制符合MEDDEV 2.7.1 Rev 4要求的英文临床评估报告；

4）协助企业提交临床报告至公告机构评审；

5）针对公告机构评审后的意见对临床评估报告进行修订直至满足要求；

6）必要时，代表企业与公告机构沟通临床报告相关事宜；

7）临床评估报告覆盖产品范围（视具体情况而定）。

 



我们处理过的产品：

一次性使用灭菌橡胶外科手套； 电子体温计； 一次性使用非灭菌PVC（塑胶）检查手套； 抽痰机；
雾化器； 一次性手术刀片（带和不带手柄）； 局部麻醉助推仪（不含针）； 一次性全自动活检针；
树脂牙； 一次性使用三通、一次性使用输注泵； 无菌静脉输液针； 一次性使用活检钳；
一次性使用无菌注射器带针； 创可贴； 一次性使用导尿管； 创口贴，水胶体创口贴； 一次性气腹针；
一次性使用动脉穿刺针及套件； 灭菌器； 超声波洁牙机； 一次性使用动静脉穿刺针； 注射器输液器；
一次性使用止血夹； 一次性高速气涡轮手机； 一次性使用静脉留置针； 彩色多普勒超声扫查仪；
Ⅱb类：婴儿培养箱、婴儿辐射保暖台；Ⅱa类：电动吸引器、新生儿黄疸治疗仪。
神经外科手术导航系统； 骨科锁定系列接骨板； 一次性使用管型吻合器； 空心纤维血液透析器；
麻醉机； 一次性使用输注泵、一次性使用皮肤缝合器； 导丝导管等。
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