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前 言

1 模板介绍
本模板主要用于指导国内三类有源产品注册项目，不仅可用于指导资料编写，也可适当的用于指导项目的进行，可参照模板中的批注、示例进行资料拟制、开展项目；其他产品可以作为参考。
本模板在“NT001-NMPA+eRPS+医疗器械注册申报资料模板”的基础上进行了拟制，主要变化如下：
1) 按照目前最新的国内三类注册资料递交要求进行了更新及补充；
2) [bookmark: _GoBack]补充了一些常用、且重要的验证资料模板，如有源加速老化试验模板、使用次数验证模板(有限次重复使用器械)、可用性资料模板、临床评价报告模板(包括同品种路径和临床试验路径的临床评价报告模板、免于临床试验目录产品对应临床评价报告内容拟制的建议)以及质量体系相关文件等。

2 模板目的
本模板主要用于国内三类有源产品的注册项目。

3 模板主要内容

模板包括以下内容，一共121份文件，共515页。

	RPS目录
	标题
	适用情况
	上传文件名称
	页码

	第1章——地区性管理信息
	

	CH1.02
	申报资料目录
	R
	GYS001-001-CH1.2 
申报资料目录
	42

	[bookmark: OLE_LINK1]CH1.03
	术语、缩写词列表
	CR
	GYS001-002-CH1.3 
术语缩写词列表
	2

	CH1.04
	申请表/管理信息
	R
	GYS001-003-CH1.4(1) 
医疗器械注册申请表
	7

	
	
	CR
	GYS001-004-CH1.4(2) 
医疗器械优先审批申请表
	2

	
	
	CR
	GYS001-005-CH1.4(3) 
小型微型企业收费优惠申请表
	2

	CH1.05
	器械列表
	CR
	GYS001-006-CH1.5 器械列表
	2

	CH1.06
	质量管理体系、全面质量体系或其他证明文件
	R
	GYS001-007-CH1.6 
质量管理体系全面质量体系或其他证明文件
	5

	CH1.09
	申报前联系情况和与监管机构的既往沟通记录
	CR
	GYS001-008-CH1.9 
申报前联系情况和与监管机构的既往沟通记录
	3

	CH1.11.1
	性能指标和推荐性标准声明
	R
	GYS001-009-CH1.11.1 
性能指标和推荐性标准声明
	2

	CH1.11.5
	真实性和准确性声明
	R
	GYS001-010-CH1.11.5 
真实性和准确性声明
	1

	CH1.11.7
	符合性声明
	R
	GYS001-011-CH1.11.7 
符合性声明
	2

	CH1.12
	主文档授权信
	CR
	GYS001-012-CH1.12 
主文档授权信
	3

	CH1.14
	其他地区性管理信息
	CR
	GYS001-013-CH1.14 
其他地区性管理信息
	3

	第2章——申报产品综述资料
	

	CH2.1
	章节目录
	CR
	GYS001-014-CH2.1 
申报产品综述资料章节目录
	2

	CH2.2
	申报综述
	R
	GYS001-015-CH2.2 申报综述
	3

	CH2.4.1
	全面的器械和操作原理描述
	R
	GYS001-016-CH2.4.1 
全面的器械和操作原理描述
	3

	CH2.4.2
	器械包装描述
	R
	GYS001-017-CH2.4.2 
器械包装描述
	2

	CH2.4.3
	器械研发历程
	R
	GYS001-018-CH2.4.3 
器械研发历程
	2

	CH2.4.4
	与相似和/或前几代器械的参考和比较（国内外已上市）
	R
	GYS001-019-CH2.4.4 
与相似和或前几代器械的参考和比较（国内外已上市）
	3

	CH2.5.1
	预期用途；使用目的；预期使用者；适用范围
	R
	GYS001-020-CH2.5.1 
预期用途使用目的预期使用者适用范围
	2

	CH2.5.2
	预期使用环境/安装要求
	R
	GYS001-021-CH2.5.2 
预期使用环境安装要求
	2

	CH2.5.3
	儿童使用
	CR
	GYS001-022-CH2.5.3 
儿童使用
	2

	CH2.5.4
	使用禁忌症
	R
	GYS001-023-CH2.5.4 
使用禁忌症
	2

	CH2.6.1
	上市情况
	CR
	GYS001-024-CH2.6.1 
上市情况
	2

	CH2.6.2
	不良事件和召回
	CR
	GYS001-025-CH2.6.2 
不良事件和召回
	3

	CH2.6.3
	销售、不良事件及召回率
	CR
	GYS001-026-CH2.6.3 
销售不良事件及召回率
	2

	CH2.7
	其他申报综述信息
	CR
	GYS001-027-CH2.7 
其他申报综述信息
	4

	第3章——非临床研究资料
	

	CH3.1
	章节目录
	CR
	GYS001-028-CH3.1 
非临床研究资料章节目录
	5

	CH3.2
	风险管理
	R
	GYS001-029-CH3.2 
产品风险分析资料
	44

	CH3.3
	安全有效性基本要求（EP）清单
	R
	GYS001-030-CH3.3 
安全有效性基本要求清单
	12

	CH3.4.1
	标准列表（产品技术要求）
	R
	GYS001-031-CH3.4.1 
标准列表
	1

	CH3.4.2
	符合性声明和/或认证
	R
	GYS001-032-CH3.4.2(1) 
产品技术要求(通用版)
	3

	
	
	
	GYS001-033-CH3.4.2(2) 
注册检测报告
	3

	
	
	
	GYS001-034-CH3.4.2(3) 
预评价意见
	2

	
	
	
	GYS001-035-CH3.4.2(4) 
EMC检测报告
	1

	
	
	
	GYS001-036-CH3.4.2(5) 注册检验样品整改一致性确认表
	2

	CH3.5.01
	物理和机械性能
	CR
	GYS001-037-CH3.5.01 物理和机械性能研究资料
	2

	CH3.5.02
	化学/材料表征
	CR
	GYS001-038-CH3.5.02 化学材料表征研究资料
	2

	CH3.5.03
	电气系统：安全、机械和环境保护以及电磁兼容性
	CR
	GYS001-039-CH3.5.03 电气系统：安全、机械和环境保护以及电磁兼容性研究资料
	3

	CH3.5.04
	辐射安全
	CR
	GYS001-040-CH3.5.04 
辐射安全
	2

	CH3.5.05.01
	独立软件/软件组件描述
	CR
	GYS001-041-CH3.5.05.01 
独立软件(软件组件)描述
	15

	CH3.5.05.02
	危害分析
	CR
	GYS001-042-CH3.5.05.02 
软件风险分析
	2

	CH3.5.05.03
	软件需求规范
	CR
	GYS001-043-CH3.5.05.03 
软件需求规范
	7

	CH3.5.05.04
	体系结构图
	CR
	GYS001-044-CH3.5.05.04 
体系结构图
	4

	CH3.5.05.05
	软件设计规范
	CR
	GYS001-045-CH3.5.05.05 
软件设计规范
	2

	CH3.5.05.06
	可追溯性分析
	CR
	GYS001-046-CH3.5.05.06 
可追溯性分析
	4

	CH3.5.05.07
	软件生存周期过程描述
	CR
	GYS001-047-CH3.5.05.07 
软件生存周期过程描述
	7

	
	
	
	GYS001-048-CH3.5.05.07(1) 
附录1 YYT 0664符合性报告
	11

	CH3.5.05.08
	软件验证与确认
	CR
	GYS001-049-CH3.5.05.08(1)
集成测试计划和报告
	9

	
	
	CR
	GYS001-050-CH3.5.05.08(2)
系统测试计划和报告
	9

	
	
	CR
	GYS001-051-CH3.5.05.08(3)
用户测试计划和报告
	9

	CH3.5.05.09
	版本更新历史
	CR
	GYS001-052-CH3.5.05.09(1) 
软件版本命名规则真实性声明
	2

	
	
	
	GYS001-053-CH3.5.05.09(2) 
版本更新历史
	2

	CH3.5.05.10
	剩余缺陷（错误、故障）
	CR
	GYS001-054-CH3.5.05.10 
剩余缺陷（错误、故障）
	2

	CH3.5.05.11
	网络安全
	CR
	GYS001-055-CH3.5.05.11 
网络安全研究资料
	9

	CH3.5.05.12
	互操作性
	CR
	GYS001-056-CH3.5.05.12 
互操作性
	1

	CH3.5.06
	生物相容性和毒理学评价
	CR
	GYS001-057-CH3.5.06(1)
生物学评价研究资料
	6

	
	
	
	GYS001-058-CH3.5.06(2) 
生物相容性测试报告
	1

	CH3.5.07
	非材料介导的热原
	CR
	GYS001-059-CH3.5.07 非材料介导的热原研究资料
	3

	CH3.5.08
	生物来源（人类/动物）材料的安全性
	CR
	GYS001-060-CH3.5.08 生物来源（人类或动物）材料的安全性研究资料
	2

	CH3.5.08.1
	证书/认证
	CR
	GYS001-061-CH3.5.08.1 生物来源（人类或动物）材料的证书认证
	1

	CH3.5.09.1
	最终使用者灭菌
	CR
	GYS001-062-CH3.5.09.1 
最终使用者灭菌
	2

	CH3.5.09.2
	生产企业灭菌
	CR
	GYS001-063-CH3.5.09.2 
生产企业灭菌
	2

	CH3.5.09.3
	残留毒性
	CR
	GYS001-064-CH3.5.09.3 
残留毒性
	3

	CH3.5.09.4
	清洁和消毒确认
	CR
	GYS001-065-CH3.5.09.4 
消毒确认资料
	2

	CH3.5.09.5
	可重复使用器械再处理
	CR
	GYS001-066-CH3.5.09.5 可重复使用器械再处理研究资料
	2

	CH3.5.10
	动物试验
	CR
	GYS001-067-CH3.5.10 临床前动物试验研究资料
	1

	CH3.5.11
	可用性/人为因素
	CR
	GYS001-068-CH3.5.11 可用性研究资料
	2

	
	
	
	GYS001-069-CH3.5.11(1)人因设计研究报告
	10

	
	
	
	GYS001-070-CH3.5.11(2) 用户培训方案
	5

	
	
	
	GYS001-071-CH3.5.11(3) 培训记录
	1

	
	
	
	GYS001-072-CH3.5.11(4) 形成性可用性测试计划
	7

	
	
	
	GYS001-073-CH3.5.11(5) 形成性可用性测试报告
	8

	
	
	
	GYS001-074-CH3.5.11(6) 总结性可用性测试计划
	8

	
	
	
	GYS001-075-CH3.5.11(7) 总结性可用性测试报告
	6

	
	
	
	GYS001-076-CH3.5.11(8) 等效医疗器械对比评价报告
	5

	
	
	
	GYS001-077-CH3.5.11(9) 产品说明书
	1

	
	
	
	GYS001-078-CH3.5.11(10) 产品标签
	1

	CH3.6
	非临床研究文献
	CR
	GYS001-079-CH3.6 非临床研究文献
	2

	CH3.7.1
	产品稳定性
	CR
	GYS001-080-CH3.7.1(1) 有效期验证报告(有源)
	11

	
	
	CR
	GYS001-081-CH3.7.1(2) 加速老化试验报告
	6

	CH3.7.2
	包装验证
	CR
	GYS001-082-CH3.7.2(1) 使用次数验证资料(有限次重复使用器械)
	7

	
	
	
	GYS001-083-CH3.7.2(2) 包装及包装完整性验证报告
	1

	CH3.8
	其他资料
	CR
	GYS001-084-CH3.8 其他非临床研究资料
	2

	第4章——临床研究资料
	

	CH4.1
	章节目录
	CR
	GYS001-085-CH4.1 临床研究资料章节目录
	2

	CH4.2.1
	临床评价资料
	CR
	GYS001-086-CH4.2.1(1)  临床评价资料(豁免临床)
	3

	
	
	
	GYS001-087-CH4.2.1(2)  临床评价资料(同品种)
	36

	
	
	
	GYS001-088-CH4.2.1(3)  临床评价资料(临床试验)
	15

	CH4.2.2
	临床试验资料
	CR
	GYS001-089-CH4.2.2(1) 临床试验协议
	1

	
	
	
	GYS001-090-CH4.2.2(2) 临床试验报告
	2

	
	
	
	GYS001-091-CH4.2.2(3) 临床试验数据
	1

	CH4.2.3
	临床文献综述和其他合理的已知信息
	CR
	GYS001-092-CH4.2.3 临床文献综述和其他合理的已知信息
	1

	CH4.3
	伦理委员会批准的相关文件
	CR
	GYS001-093-CH4.3(1) 伦理委员会批件
	1

	
	
	
	GYS001-094-CH4.3(2) 知情同意书
	1

	
	
	
	GYS001-095-CH4.3(3) 临床试验方案
	7

	CH4.5
	其他临床证据
	CR
	GYS001-096-CH4.5 其他临床证据
	1

	第5章——说明书、标签
	

	CH5.01
	章节目录
	CR
	GYS001-097-CH5.1 
说明书、标签章节目录
	2

	CH5.02
	产品/包装标签
	R
	GYS001-098-CH5.02
产品包装标签
	2

	CH5.03
	包装说明/使用说明书
	R
	GYS001-099-CH5.03
包装说明使用说明书
	2

	CH5.05
	医生说明书
	CR
	GYS001-100-CH5.05
医生说明书
	1

	CH5.06
	患者说明书
	CR
	GYS001-101-CH5.06
患者说明书
	1

	CH5.07
	技术说明书
	CR
	GYS001-102-CH5.07
技术说明书
	1

	CH5.10
	其他说明书标签材料
	CR
	GYS001-103-CH5.10
其他说明书标签材料
	1

	第6A章——质量管理体系程序
	

	CH6A.1
	申请综述函
	R
	GYS001-104-CH6A.1 
申请综述函
	1

	CH6A.2
	章节目录
	CR
	GYS001-105-CH6A.2 
质量管理体系程序章节目录
	3

	CH6A.3.1
	产品描述信息

	R
	GYS001-106-CH6A.3.1 
产品描述信息
	2

	CH6A.3.2
	一般生产信息
	R
	GYS001-107-CH6A.3.2 
一般生产信息
	3

	CH6A.4
	质量管理体系程序
	R
	GYS001-108-CH6A.4 
质量管理体系程序
	2

	CH6A.5
	管理责任程序
	R
	GYS001-109-CH6A.5 
管理责任程序
	2

	CH6A.6
	资源管理程序
	R
	GYS001-110-CH6A.6 
资源管理程序
	2

	CH6A.7
	产品实现程序
	R
	GYS001-111-CH6A.7 
产品实现程序
	3

	CH6A.8
	测量、分析和改进程序
	R
	GYS001-112-CH6A.8
测量分析和改进程序
	2

	CH6A.9
	其他质量体系程序
	R
	GYS001-113-CH6A.9
其他质量体系程序
	2

	第6B章——申报器械的质量管理体系信息
	

	CH6B.1
	章节目录
	R
	GYS001-114-CH6B.1 申报器械的质量管理体系信息章节目录
	2

	CH6B.2
	质量管理体系 
信息
	R
	GYS001-115-CH6B.2(1)-注册申请人基本情况表
	9

	
	
	R
	GYS001-116-CH6B.2(2)-申请人组织机构图
	1

	
	
	R
	GYS001-117-CH6B.2(3)-生产企业及区域平面图
	1

	
	
	R
	GYS001-118-CH6B.2(4)-产品生产工艺流程图
	1

	
	
	R
	GYS001-119-CH6B.2(5)-主要生产设备和检验设备
	1

	
	
	R
	GYS001-120-CH6B.2(6)-质量管理体系自查报告
	1

	
	
	R
	GYS001-121-CH6B.2(7)-拟查产品与既往产品在生产艺等方面的对比
	1



4 模板的使用注意事项
4.1 此模板是以国内三类递交为例进行编写，做境外注册递交的资料拟制时还需要考虑到与其他要求之间的差异。
4.2 此模板可能不包含具体产品的详细内容，部分内容需要结合产品在实际准备注册资料中进行细化；
4.3 此模板可能不包含所有最新的法规要求，部分内容需要结合最新法规要求在实际准备注册资料中进行细化；
4.4 后续的模板中会用以下三种括号来进行标注，以方便大家阅读。
“{}”之间为需要模板使用者独立填写的内容
“【】”之间为龙德对填写内容的相关要求作出的解释及补充说明。
“（）”之间为龙德对填写内容提供的参考示例。
4.5 注册实际递交资料只是“CH1 第1章地区性管理信息，CH2 第2章申报产品综述资料，CH3 第3章非临床研究资料，CH4 第4章临床研究资料，CH5 第5章说明书标签，CH6A 第6A章质量管理体系程序，CH6B 第6B章申报器械的质量管理体系信息”中的内容，“GYS001-000 前言”是对整体资料的说明。

5 其他提示：
该模板仅供参考，具体内容请以法规要求为准；

6 信息来源
如果需要更多的资料，扫描下方二维码，即可快速进入一站式知识平台医械宝！进入首页下滑找到高级版，即可立享一站式全方位医疗器械知识汇总平台。
[image: ]
医械宝

或进入深圳市龙德生物科技有限公司官网https://hlongmed.com
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