[image: ][image: C:\Users\Administrator\Desktop\模板图标3.png模板图标3]医械企业一站式知识平台！                  联系龙德获取更多知识!
前 言

1 模板介绍
本模板主要用于指导无源无菌产品国内二类产品注册项目，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。

2 模板目的
本模板主要用于国内二类常规无菌无菌产品的注册项目。

[bookmark: _GoBack]3 模板主要内容

模板包括以下内容，一共66份文件，共400页。
	申报资料一级标题
	申报资料二级标题
	页数

	0.前言
	GWE001-0.0_前言
	7

	1.监管信息
	GWE001-1.1 章节目录
	
	2

	
	GWE001-1.2 医疗器械注册申请表
	/
	4

	
	
	GWE001-1.2.1 附件-产品分类依据证明材料
	1

	
	GWE001-1.3 术语、缩写词列表
	
	2

	
	GWE001-1.4 产品列表
	
	2

	
	GWE001-1.5 关联文件
	/
	3

	
	
	GWE001-1.5.1 附件1营业执照
	1

	
	
	GWE001-1.5.2 附件2营业执照
	1

	
	
	GWE001-1.5.3 附件3营业执照
	1

	
	
	GWE001-1.5.4 附件4营业执照
	1

	
	GWE001-1.6 申报前与监管机构的联系情况和沟通记录
	
	2

	
	GWE001-1.7 符合性声明
	
	2

	2.综述资料
	GWE001-2.1 综述资料章节目录
	
	1

	
	GWE001-2.2 概述
	
	3

	
	GWE001-2.3 产品描述
	
	12

	
	GWE001-2.4 适用范围和禁忌证
	
	3

	
	GWE001-2.5 申报产品上市历史
	
	3

	
	GWE001-2.6 其他需说明的内容
	
	2

	3.非临床资料
	GWE001-3.1 非临床资料章节目录
	
	1

	
	3.2产品风险管理资料
	GWE001-3.2.1 风险管理计划
	12

	
	
	GWE001-3.2.2 风险管理报告
	23

	
	GWE001-3.3 医疗器械安全和性能基本原则清单
	
	13

	
	GWE001-3.4 产品技术要求及检验报告
	
	4

	
	
	GWE001-3.4.1.1 产品技术要求（PDF）
	1

	
	
	GWE001-3.4.1.2 产品技术要求（word）
	9

	
	
	GWE001-3.4.1.3 两份技术要求一致性声明
	1

	

	
	GWE001-3.4.2.1 产品检验报告-自检报告-医疗器械注册自检报告模板
	6

	
	
	GWE001-3.4.2.2 产品检验报告-自检报告-具有相应自检能力的声明
	1

	
	
	GWE001-3.4.2.3 产品检验报告-自检报告-质量管理体系相关资料
	3

	
	
	GWE001-3.4.2.4 产品检验报告-自检报告-关于型号覆盖的说明
	1

	
	
	GWE001-3.4.2.5 产品检验报告-自检报告-报告真实性自我保证声明
	1

	
	
	GWE001-3.4.2.6 产品检验报告-自检报告-授权书
	1

	
	
	GWE001-3.4.2.7 产品检验报告-广东医械所 国家中心检验报告模板
	8

	
	
	GWE001-3.4.2.8 产品检验报告- 药包材站检验报告模板
	7

	
	
	GWE001-3.4.2.9 产品检验报告- 医疗器械站检验报告模板
	8

	
	
	GWE001-3.4.2.10 产品检验报告- YY0505报告模板
	22

	
	GWE001-3.5 研究资料
	
	13

	
	
	GWE001-3.5.1 EO灭菌验证方案
	45

	
	
	GWE001-3.5.2 EO灭菌验证报告
	49

	
	GWE001-3.6 非临床文献
	
	2

	
	GWE001-3.7 稳定性研究
	
	3

	
	
	GWE001-3.7.1 货架有效期研究
	9

	
	
	GWE001-3.7.2.1 包装验证方案
	7

	
	
	GWE001-3.7.2.2 包装验证报告
	7

	
	GWE001-3.8 其他资料
	
	4

	4.临床评价资料
	GWE001-4.1 临床评价资料章节目录
	
	1

	
	4.2临床评价资料
	GWE001-4.2.1 临床评价资料(豁免临床)
	3

	
	
	GWE001-4.2.2 临床评价资料(同品种)
	38

	
	GWE001-4.3其他资料
	
	2

	5.产品说明书和标签样稿
	GWE001-5.1 章节目录
	
	1

	
	GWE001-5.2 产品说明书
	
	1

	
	GWE001-5.3 标签样稿
	
	1

	
	GWE001-5.4 其他资料
	
	2

	6.质量管理体系文件
	GWE001-6.1 综述
	
	1

	
	GWE001-6.2 质量管理体系文件章节目录
	
	1

	
	GWE001-6.3 生产制造信息
	
	4

	
	GWE001-6.4 质量管理体系程序
	
	2

	
	GWE001-6.5管理职责程序
	
	2

	
	GWE001-6.6资源管理程序
	
	2

	
	GWE001-6.7产品实现程序
	
	3

	
	GWE001-6.8质量管理体系的测量、分析和改进程序
	
	2

	
	GWE001-6.9其他质量体系程序信息
	
	2

	
	GWE001-6.10质量管理体系核查文件
	
	3

	
	
	GWE001-6.10.1注册申请人基本情况表 (样表）
	6

	
	
	GWE001-6.10.2注册申请人基本情况表（填写样表）
	9



4 模板的使用注意事项
4.1 此模板是以广东省的二类递交为例进行编写，做其他省的资料拟制时还需要考虑到与其他省要求之间的差异。
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“1.监管信息，2.综述资料，3.非临床资料，4.临床评价资料，5.产品说明书和标签样稿，6.质量管理体系文件”中的内容，“0.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。
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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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