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体外诊断试剂延续注册项目立卷审查要求

相关说明：
1.为确保体外诊断试剂延续注册项目立卷审查工作的规范开展，制定本审查要求。
2.立卷审查指按照立卷审查要求对申报资料进行审查,对申报资料进入技术审评环节的完整性、合规性、一致性进行判断的过程。立卷审查不对产品的安全性、有效性证明的合理性、充分性进行分析。
3.对于立卷审查要求中的问题，若在立卷审查环节未能做出充分判断，导致不应通过立卷审查环节的申报资料通过了立卷审查，在技术审评环节，仍可对立卷审查要求中的问题提出补正意见。
4.本文件供审评机构用于体外诊断试剂延续注册申报资料的立卷审查。注册人在准备注册申报资料时，可依据本文件进行自查，自查表不需要在申报时提交。
5.本文件与电子申报配合使用，章节设置与电子申报保持一致。
使用说明：
1.延续注册（不含上市后需要继续完成的工作）立卷审查由项目管理部人员完成。延续注册（含上市后需要继续完成的工作）立卷审查由审评部人员、临床与生物统计部人员共同完成，临床评价部分由临床与生物统计部人员完成，剩余部分由审评部人员完成。
2.审查人员应当根据职责分工填写产品基本信息，开展项目的审查，并给出审查结论。
3.审查人员对申报资料进行立卷审查时，应按照表格要求进行适当选项的勾选，并对相关内容进行填写。对于勾选“否”的项目，应在“存在问题”中给出该项判定为“否”的所有原因。存在问题将告知申请人。

流水号：
产品名称：
注册人名称：

临床与生物统计部立卷审查分结论适用性：
□适用  □不适用
项目管理部/审评部立卷审查分结论：
□通过  □不通过
临床与生物统计部立卷审查分结论： 
□通过  □不通过  
立卷审查总结论：       
□通过  □不通过


	基本审查问题
对下列任何问题回答“否”，可直接做出“立卷审查不通过”的决定，不需要回答其他立卷审查问题。

	序号
	立卷审查问题
	是
	否
	备注
	存在问题

	1
	产品是否明确可作为按照医疗器械管理的体外诊断试剂。

注：注册证有效期内国家局发布文件，规定该产品不作为按照医疗器械管理的体外诊断试剂的，本项目应选择“否”。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-No]
	
	

	2
	产品是否不涉及由低类别调整为高类别。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	3
	[image: Checkbox-Yes]进口产品，管理类别为第二类或第三类。
[image: Checkbox-Yes]境内产品，管理类别为第三类。

注：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。以上内容均不勾选，本项目应选择“否”。
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-No]
	
	

	4
	延续注册申请是否在医疗器械注册证有效期届满6个月前提出。

注：以注册人首次提出延续注册申请时间进行判定。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-No]
	
	

	5
	是否不涉及其他不允许产品延续注册的情形。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	



	总体审查问题
1.如果提交的相关资料符合要求则勾选“是”，如果不做要求则勾选“不适用”，如不符合要求则勾选“否”。
2.对任何问题回答“否”都会导致做出“立卷审查不通过”的决定。

	序号
	立卷审查问题
	是
	不适用
	否
	备注
	存在问题

	1
	分类编码是否准确。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	2
	各项文件除关联文件外，均应当以中文形式提供，如证明性文件为外文形式，还应当提供中文译本并由代理人签章。根据外文资料翻译的申报资料，应当同时提供原文。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	3
	各项申报资料中的申请内容具有一致性。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	4
	境内产品申报资料如无特殊说明的，应当由注册人签章。“签章”是指：注册人盖公章，或者其法定代表人、负责人签名并加盖公章。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	5
	[image: 说明: Checkbox-Yes]进口产品申报资料如无特别说明，原文资料均应当由注册人签章，中文资料由代理人签章。原文资料“签章”是指：注册人的法定代表人或者负责人签名，或者签名并加盖组织机构印章；中文资料“签章”是指：代理人盖公章，或者其法定代表人、负责人签名并加盖公章。
[image: 说明: Checkbox-Yes]进口产品申报资料中由境外注册人提供的关联文件、符合性声明以及说明书应当提交由注册人所在地公证机构出具的公证件。公证件可以是通过电子公证模式办理的，但应当同时提交由境外注册人出具的关于新公证模式的说明文件。

注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：进口产品如应由注册人提交的原文资料只以中文形式提供，则应同时由注册人、代理人签章。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	6
	下列注册申报资料是否同时提交了电子文档：
[image: 说明: Checkbox-Yes]申请表。
[image: 说明: Checkbox-Yes]产品技术要求及产品说明书。
应当为word文档，并且可编辑、修改。

注：需提交产品技术要求及说明书的，以上所有选项都勾选，本项目选择“是”。无需提交产品技术要求或说明书的，可不勾选，本项目选择“是”。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	



 

















	适用的注册审查指导原则和强制性标准识别
可填写产品适用的注册审查指导原则、适用的强制性标准和适用的国家标准品，供审评员自行记录用。

	适用的通用、专用、产品注册审查指导原则
	






	适用的强制性标准
	






	适用的国家标准品
	





	立卷审查问题
1.如果提交的相关资料符合要求则勾选“是”，如果不做要求则勾选“不适用”，如不符合要求则勾选“否”。
2.对任何问题回答“否”都会导致做出“立卷审查不通过”的决定。

	电子申报资料项目编号
	立卷审查问题
	是
	不适用
	否
	备注
	
存在问题

	第1章——监管信息	
	

	CH1.4
	申请表是否完整填写了所有适用的信息。申请表带有数据校验码，且与电子申报资料中申请表数据校验码保持一致。
	[image: Checkbox-Yes]
	
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	CH1.6
	境内注册人是否正确提交企业营业执照副本或事业单位法人证书的复印件。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	
	境外注册人是否正确提供了企业资格证明文件：境外注册人注册地所在国家（地区）公司登记主管部门或医疗器械主管部门出具的能够证明境外注册人存续且具备相应医疗器械生产资格的证明文件；或第三方认证机构为境外注册人出具的能够证明境外注册人具备相应医疗器械生产资格的证明文件。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	CH1.9
	[image: 说明: Checkbox-Yes]在注册证有效期内，如果注册人与监管机构针对申报产品以会议形式进行了沟通，应当提供下列内容（如适用）：
（1）列出监管机构回复的沟通情况。
（2）在沟通中，注册人明确提出的问题，以及监管机构提供的建议。
（3）说明在本次申报中如何解决上述问题。
[image: 说明: Checkbox-Yes]明确声明申报产品在注册证有效期内没有既往申报和/或申报前会议形式的沟通。

注1：以上有一条勾选，本项目应选择“是”。以上内容均不勾选，本项目应选择“否”。
注2：立卷审查不对沟通记录提交完整性进行判断。
	[image: Checkbox-Yes]
	
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	CH1.11.1
	注册人是否声明了本产品符合现行国家标准、行业标准，并提供了符合标准、国家标准品的清单。

注：强制性标准发布后实施前，注册人可选择执行新强制性标准或者原强制性标准。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	
	上述文件是否列出所有适用的现行的强制性国家、行业标准、国家标准品。

注1：除在发布、实施标准文件中另有规定外，新标准实施之日在注册申报之后的，立卷审查不作要求。
注2：强制性标准发布后实施前，注册人可选择执行新强制性标准或者原强制性标准。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	CH1.11.5
	是否正确提交资料真实性的自我保证声明（境内产品由注册人出具，进口产品由注册人和代理人分别出具）。
	[image: Checkbox-Yes]
	
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	CH1.11.6
	是否正确提交声明：申报产品符合《体外诊断试剂注册与备案管理办法》和相关法规的要求。申报产品符合《体外诊断试剂分类规则》、《体外诊断试剂分类子目录》等有关分类的要求。
	[image: Checkbox-Yes]
	
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	CH1.13
	境外注册人是否正确提交在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件。代理人的委托书、代理人承诺书的内容应当符合《条例》第二十条规定。

注：境外注册人应当指定中国境内的企业法人作为代理人，境外注册人在中国境内设立的代表机构不应作为代理人。
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	CH1.14
	[image: 说明: Checkbox-Yes]是否正确提交原医疗器械注册证及其附件的复印件、历次医疗器械变更注册（备案）文件及其附件的复印件。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]是否涉及原医疗器械注册证有效期内有新的医疗器械强制性标准和/或国家标准品发布实施。
[image: 说明: Checkbox-Yes]已注册产品为符合新的强制性标准和/或国家标准品所做的变化属于应当办理变更注册，注册人是否提交了申请延续注册前已获得原审批部门批准的变更注册（备案）文件及其附件的复印件。
[image: 说明: Checkbox-Yes]已注册产品为符合新的强制性标准和/或国家标准品所做的变化属于无需办理变更注册手续或者无需变化即可符合新的强制性标准的，注册人是否提交了情况说明和相关证明资料。

注：以上同时勾选第一条和第二条、第一条和第三条或者均不勾选，本项目应选择“是”；只勾选第一条，本项目应选择“否”。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]注册人声明延续注册产品没有变化。
[image: 说明: Checkbox-Yes]如产品发生了注册证载明事项以外变化的，应当明确“产品所发生的变化通过质量管理体系进行控制，注册证载明事项无变化”。

注：第一条和第二条勾选任意一项，本项目应选择“是”；第一条和第二条都不勾选，本项目应选择“否”。

	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	第2章——综述资料

	第3章——非临床资料

	CH3.4.2
	在原医疗器械注册证有效期内发生了涉及产品技术要求变更的，注册人是否提交依据变更注册（备案）文件修改的产品技术要求。

注：注册证有效期内发生涉及产品技术要求的变更，注册人提交相关文件的，本项目选择“是”，注册人未提交相关文件的，本项目选择“否”；不涉及此类情况的，本项目选择“不适用”。
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	CH3.8
	[image: 说明: Checkbox-Yes]是否涉及原医疗器械注册证中载明要求继续完成的事项。
[image: 说明: Checkbox-Yes]如涉及，应当提供相关总结报告，并附相应资料。

注1：以上所有选项都勾选，本项目选择“是”。
注2：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予立卷的理由。
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	第4章——临床评价资料

	CH4.2.2
	[image: 说明: Checkbox-Yes]是否涉及原医疗器械注册证中载明要求继续完成的事项。
[image: 说明: Checkbox-Yes]如涉及，应当提供相关总结报告，并附相应资料。

注1：以上所有选项都勾选，本项目选择“是”。
注2：对适用性进行判定。若适用，仅对是否提交相关资料进行审查，资料的充分性、科学性等问题不作为不予立卷的理由。
注3： 不涉及此类情况的，本项目选择“不适用”。
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	[image: 说明: Checkbox-Yes]
	
	

	第5章——产品说明书和标签样稿

	CH5.3
	[image: 说明: Checkbox-Yes]在原医疗器械注册证有效期内发生了涉及说明书变更的，注册人是否提交依据变更注册（备案）文件修改的产品说明书。
[image: 说明: Checkbox-Yes]所提交说明书满足了《体外诊断试剂说明书编写指导原则》的格式要求。

注：注册证有效期内发生涉及产品说明书的变更，注册人提交相关文件的，以上所有选项都勾选，本项目选择“是”，注册人未提交相关文件的，或所提交文件不满足要求的，本项目选择“否”；不涉及此类情况的，本项目选择“不适用”。

	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	[image: Checkbox-Yes]
	
	

	第6A章——质量管理体系文件

	第6B章——申报器械的质量管理体系信息
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