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产品详情

第二类体外诊断试剂注册办理流程、材料和周期

一、办理材料目录

1.     1.监管信息

2.     1.1章节目录

3.     1.2申请表

4.     1.3关联文件

5.     1.4申报前与监管机构的联系情况和沟通记录

6.     1.5符合性声明

7.     2.综述资料

8.     2.1章节目录

9.     2.2概述

10.  2.3产品变更情况描述

11.  2.4变更对产品安全性、有效性影响的技术分析



12.  3.非临床资料

13.  3.1章节目录

14.  3.2产品风险管理资料

15.  3.3产品技术要求

16.  3.4产品检验报告

17.  3.5分析性能研究

18.  3.6稳定性研究

19.  3.7阳性判断值或参考区间研究

20.  3.8需说明的资料

21.  4.临床评价资料（需要进行临床评价的第二类体外诊断试剂，注册人应根据具体变更情况，基于
变化部分对产品安全性、有效性影响的论述，必要时采用适当的方法进行临床评价并按照以下要求提交
资料）

22.  4.1章节目录

23.  4.2临床评价资料要求

24.  5.产品说明书

25.  5.1章节目录

26.  5.2产品说明书

27.  6.质量管理体系文件（已注册产品发生前述变更情形的，注册人应当承诺已根据产品变更的具体
情况，按照法规要求对已建立的质量管理体系进行相应调整，并随时接受质量管理体系核查。 注册人提
出变更的具体原因或目的涉及原材料、生产工艺变化的，应当针对变化部分进行质量管理体系核查；除
此以外的变化，一般不需进行质量管理体系核查。
需要进行质量管理体系核查的，应当按照要求提交本部分资料）

28.  6.1综述

29.  6.2章节目录

30.  6.3生产制造信息

31.  6.4质量管理体系程序

32.  6.5管理职责程序

33.  6.6资源管理程序

34.  6.7产品实现程序



35.  6.8质量管理体系的测量、分析和改进程序

36.  6.9需说明的质量体系程序信息

37.  6.10质量管理体系核查文件

38.  7.需要说明的申请资料（委托生产适用）

39.  7.1关联文件（委托生产适用）

40.  7.2产品说明书（委托生产适用）

41.  7.3质量管理体系文件（委托生产适用）

二、办理时限

1. 注册资料准备、 样品注检 40个工作日，

2. 注册申报、现场体考、注册审评80个工作日 ，

3.注册发补、发证20个工作日 ，共计约6个月时间

    三、收费情况：国家收费：首次注册费 59150 、变更注册费 19768、 延续注册费 19656

    四、证书有效期：证书有效期五年，五年满后可提交资料申请延续注册。

    五、工厂现场考核次数：首次获证现场体一次，后续不再工厂现场考核。

更多医疗器械产品注册问题及方案解决请联系深圳市思博达彭先生
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