附件1：

医疗器械生物学评价和审查指南

一、目的与范围
　　为使GB/T 16886－ISO 10993系列标准能够正确而有效地实施，特制定本指南。
　　本指南为医疗器械评价者提供了生物学评价指南，为医疗器械的审查提供了生物安全性审查指南。
　　注：本指南不涉及微生物污染、灭菌（如“无菌”、“细菌内毒素”）、除菌和动物源性医疗器械的病毒去除与控制等方面的生物安全性。

二、术语
　　（一）医疗器械：同《医疗器械管理管理条例》。

（二）制造者：医疗器械制造者或商标持有人/单位。

（三）评价者：医疗器械制造者或受其委托的专家。
　　注：医疗器械制造者对生物安全性评价负责。

（四）审查者：对医疗器械管理负有职责的行政管理部门或受其委托负责医疗器械审查的机构。

三、医疗器械/材料首次生物安全性评价
　　（一）评价依据
　　GB/T 16886－ISO 10993《医疗器械生物学评价》系列标准。

（二）评价者
　　应当经过培训并在医疗器械生物学评价方面具有长期实践经验。

（三）评价要求
　　1．出于保护人类的目的，需要进行生物学评价的医疗器械，生物学评价（特别是必要的动物试验）未开展之前不得进入临床试验。
　　2．对医疗器械开展生物学评价时，应当按照GB/T 16886.1－ISO 10993.1给出的评价流程图开展。
　　3．评价者在进行生物学评价过程中应当注重运用已有信息（包括材料、文献资料、体外和体内试验数据、临床经验），不应当局限在生物学试验上。
　　4．当生物学评价确定需要进行生物学试验时，应当委托有相应生物学试验资质的检验机构来进行。
　　5．在进行生物学试验时，应当：
　　（1）在进行动物试验前，先进行体外试验；
　　（2）按要求充分并合理地利用试验动物资源，优化试验方案，降低试验成本。
　　6．应当按GB/T 16886－ISO 10993系列标准对报告的要求，出具《生物学试验报告》。
　　注：生物学试验报告可不与型式检验报告一起出具。
　　7．《生物学评价报告》可以考虑（但不限于）包括以下方面：
　　（1）医疗器械生物学评价的策略和所含程序；
　　（2）医疗器械所用材料选择的描述；
　　（3）材料表征
　　　　－医疗器械材料的定性与定量的说明或分析
　　　　－医疗器械材料与市售产品的等同性比较
　　（4）选择或放弃生物学试验的理由和论证；
　　（5）已有数据和试验结果的汇总；
　　（6）完成生物学评价所需的其他数据。

四、医疗器械生物安全性重新评价
　　（一）在下列情况下，制造者应当考虑进行生物安全性重新评价：
　　1．制造产品所用材料来源或技术条件改变时；
　　2．产品配方、工艺、初级包装或灭菌改变时；
　　3．贮存期内最终产品发生变化时；
　　4．产品用途改变时；
　　5．有迹象表明产品用于人体会产生不良反应时。
　　若企业提交了没有发生第四条第（一）款所规定的重新评价情况的声明，在该产品重新注册时，可不要求重新开展和补充开展生物学评价。当产品的国家标准、行业标准和GB/T 16886－ISO 10993的系列标准重新修订后，若企业提交了没有发生第四条第（一）款规定的情况的声明，在该产品重新注册时，不要求补充生物学评价。

（二）重新评价时应当尽量利用临床评价信息、临床研究信息以及临床不良事件信息来进行。
　　重新评价应当在以往评价所形成文件的基础上开展，以避免重复不必要的生物学试验。重新评价应当按照第三条规定的程序进行。视具体情况，重新评价可以是全面的，也可以针对某一方面，但评价内容应当形成文件。

五、医疗器械生物安全性审查
　　（一）审查人员
　　审查者应当接受过GB/T 16886标准的培训。

（二）审查依据
　　GB/T 16886－ISO 10993《医疗器械生物学评价》系列标准。

（三）审查要求
　　1．应当根据产品使用说明书中所述的用途和产品的生物学危害的风险大小确定生物安全性审查严格度，必要时应当听取专家组的意见。
　　2．审查对象主要是《医疗器械生物学评价报告》。
　　3．作为生物学审查的输出，对所出具的每项审查结论，应当尽可能引证GB/T 16886.1－ISO 10993.1中的相应条款。
　　注：《医疗器械生物学评价报告》的出具与审查要点详见附件2。

