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产品名称 试剂盒体外诊断产品医疗器械注册、临床检验报
告

公司名称 全球法规注册CRO-国瑞IVDEAR

价格 .00/个

规格参数

公司地址 光明区邦凯科技园

联系电话 13929216670 13929216670

产品详情

试剂盒体外诊断产品医疗器械注册、临床检验报告 

40年来我国的体外诊断产业有了长足的进步和发展，伴随着改革开放的红利，中国体外诊断产业相关法
规与政策，体外诊断产品相关注册原则、技术、标准日趋完善。

体外诊断产品主要由诊断设备（仪器）和诊断试剂构成。根据我国《医疗器械分类目录》标准，体外诊
断设备属于临床检验分析仪器类。

体外诊断注册技术审查指导原则旨在指导注册申请人对医疗器械注册申报的准备工作，同时也为技术审
评部门审评提供参考，这既加强了医疗器械注册工作的监督和指导，又进一步提高了注册审查质量。对
于体外诊断行业而言，这是产品上市之路的“必修书”。相关标准凝合了专家的智慧结晶，也给企业研
发产品等提供了必要的依据。

目前已发布的体外诊断试剂注册指导原则及相关标准涵盖了致病性病原体、血型、组织、基因检测、遗
传性疾病、药品、治疗药物靶点、肿瘤标志物、变态反应、流式技术、蛋白质、糖类、激素、酶类、酯
类、维生素、无机离子、药物及药物代谢物检测、自身抗体、微生物鉴别或药敏试验、生理、生化或免
疫功能指标等方面，临床检验器械注册指导原则及相关标准涵盖了血液、生化、免疫、系统、体液、辅
助等方面

Powered by TCPDF (www.tcpdf.org)

http://www.tcpdf.org

