
体外诊断试剂说明书的变化是否均需申请许可事项变更？

产品名称 体外诊断试剂说明书的变化是否均需申请许可事
项变更？

公司名称 深圳市迈振威医疗健康有限公司

价格 .00/件

规格参数 迈振威:认准

公司地址 深圳市宝安区西乡街道臣田社区宝民二路东方雅
苑A332（注册地址）

联系电话  13530068278

产品详情

体外诊断试剂产品说明书的内容变化包括两种情况：信息性内容的文
字性变化和其他内容变化。

（一）信息性内容的文字性变化 依据《总局办公厅关于体外诊断试剂说明书文字性变更有关问题的通知

》（食药监办械管〔2016〕117号），信息性内容的文字性变化可由申请人自行修改。

具体内容包括： 【基本信息】项目中体外诊断试剂的注册人或者生产企业联系方式、售后服务单位名称

及联系方式、生产许可证编号或者生产备案凭证编号的变化、进口体外诊断试剂代理人联系方式的变化

。其中，生产许可证编号或者生产备案凭证编号应在相应省级食品药品监督管理部门发放生产许可证或

者生产备案凭证后再行修改。

【医疗器械注册证编号/产品技术要求编号】项目，在相应食品药品监督管理部门发放医疗器械注册证后



，导致该项内容变化的情况，注册人应自行修改。

【标识的解释】项目，因注册人按照YY/T 0466系列标准完善体外诊断试剂说明书中相应标识的解释内容

，导致该项内容变化，但不涉及其他需办理许可事项变更的情况，注册人应自行修改。

【主要组成成分】中列明，必须配套使用的医疗器械或体外诊断试剂，由于相应食品药品监督管理部门

发放医疗器械注册证/备案凭证后，导致说明书中载明的配套使用的医疗器械或体外诊断试剂注册证编号

/备案凭证编号发生变化的情况，注册人应自行修改。

（二）其他内容变化 作为注册证附件，体外诊断试剂说明书的内容应视为注册证载明内容，除上述信息

性内容外，其他内容变化应通过许可事项变更申请进行修改。

说明书更改告知不适用于体外诊断试剂。
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