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	1.体外诊断试剂注册检验适用范围
凡依据《体外诊断试剂注册管理办法》及其相关文件规定，向我院提出检验申请的，属体外诊断试剂注册检验。包括样品检验和质量标准复核。

2.体外诊断试剂注册检验的分类
体外诊断试剂注册检验主要包括国产首次注册、进口首次注册和补充资料注册等。

3.申请体外诊断试剂注册检验应填写的表格
申请体外诊断试剂注册检验，除报送资料及样品外，还应填写“注册检验申请表”。

４.申请体外诊断试剂注册检验应提交的资料
体外诊断试剂注册检验资料分以下四类：
4.1 国产体外诊断试剂首次申请注册检验需提供的资料:
4.1.1申报单位出具的申请函，加盖申请单位公章；检验申请表(请登记联系人电话和E-mail信息)；
4.1.2证明文件：申请人企业许可证复印件,提交资料真实性的声明。
4.1.3抽样单（抽样凭证及记录），加盖抽样单位公章；
4.1.4综述资料；
4.1.5产品说明书；
4.1.6拟定申报产品技术要求；
4.1.7主要原材料研究资料；
4.1.8分析性能评估资料；
4.1.9参考值（范围）确定资料；
4.1.10稳定性研究资料；
4.1.11标准品（参照品）及资料（包括企业提供的标准品的溯源性、制备过程、浓度及测定方法、批次、效期、使用说明、储存条件等信息；另外，检验中如有需要，申报单位应在接到通知后10个工作日内提供均匀性和不确定度的相关数据资料）；
4.1.12自检报告；
4.1.13工艺及反应体系研究资料（送检时可暂不提供，检验中如有需要，应在接到通知后10个工作日内提供）；
4.1.14生产记录（送检时可暂不提供，检验中如有需要，应在接到通知后10个工作日内提供）。
以上资料均需加盖申请单位公章。

4.2 进口体外诊断试剂首次申请注册检验需提供的资料:
4.2.1申请单位出具的申请函，加盖申请单位公章；检验申请表(请登记联系人电话和E-mail信息)；
4.2.2指定代理人的委托书，代理人的机构证明复印件；所提交资料真实性的声明;
4.2.3综述资料,原文及译文；
4.2.4产品说明书；
4.2.5拟定申报产品技术要求；
4.2.6主要原材料研究资料,原文及译文；
4.2.7分析性能评估资料,原文及译文；
4.2.8参考值（范围）确定资料,原文及译文；
4.2.9稳定性研究资料,原文及译文；
4.2.10标准品（参照品）及资料（包括企业提供的标准品的溯源性、制备过程、浓度及测定方法、批次、效期、使用说明、储存条件等信息；另外，检验中如有需要，申报单位应在接到通知后10个工作日内提供均匀性和不确定度的相关数据资料）；
4.2.11自检报告；
4.2.12工艺及反应体系研究资料，原文及译文（送检时可暂不提供，检验中如有需要，应在接到通知后10个工作日内提供）；
4.2.13生产记录（送检时可暂不提供，检验中如有需要，应在接到通知后10个工作日内提供）。
以上资料均需加盖申请单位公章。
4.3补充资料注册检验需提供的资料:
4.3.1申请单位出具的申请函（加盖申请单位公章）；检验申请表;
4.3.2证明性文件：医疗器械注册审评部门出具的《补充资料通知》复印件；企业对所提交资料真实性的声明;
4.3.3情况说明，或有关补充事项的研究材料；
4.3.4产品说明书;
4.3.5产品技术要求;
4.3.6送检样品的自检报告。
以上资料均需加盖申请单位公章。

注：其他情况如需送检，参照此条要求。　

5．申请体外诊断试剂注册检验对样品的要求
样品数量要求：
一般情况下，样品数量应为一次检验用量的三倍。特殊情况下（贵重样品、特殊管理的体外诊断试剂等），检品不足三倍量时，委托方应书面说明情况，但不得少于检验及复试用量，同时在申请函或检验申请表备注中注明“不申请复验”，并签名。
注: 进口试剂送检前需我所确认进口检品数量的,需事前提交书面申请、检品清单、检验标准等相关资料。经我所确认检验用量后，不再更换检验标准等相关资料。我所确认的试剂进口数量仅用于我所注册检验，申请单位须按确认的数量送检。
样品状态要求：
样品应包装完整，有说明书和完整标签，标签内容应符合国家局体外诊断试剂标签说明书相关文件规定，无正规标签的样品，必需贴有临时标签。标签内容至少包括：检品名称、批号、规格、生产单位；已确定效期的样品标签上应注明效期，有特殊储存条件要求的，标签上需注明储存条件。样品标签内容必须与资料相应内容一致。
国内产品应由当地药品监督管理部门抽样，抽样样品应封签完整无损，签名或盖章清晰可辨。
样品效期要求：
样品剩余效期一般应满足2个检验周期，除特殊情况外(如进行稳定性考察等)，已过效期或效期内不能满足2个检验周期的样品不予受理。

6．送检登记注意事项
送样办理检验申请手续的人员需详知送检目的，熟悉样品特性，了解资料内容及体外诊断试剂注册有关规定，能正确填写检验申请表，能对填写的内容负责。在受理登记后核对登记表各项内容，确认无误后签字或盖章，同时索要收检回执并妥善保存，以作为查询、领取报告的凭证。

7．检品编号定义及作用
检品编号是中检院受理检验申请后给予样品的唯一性标识。收检回执中将注明检品编号，申请检验单位可根据此编号在中检院网站（http：//www.nifdc.org.cn）上查询进度。领取报告、收费查询等均应提供此编号。
8．补充样品资料通知与退检通知
经中检院收检办形式审查符合要求已受理的样品，检验科室将对其进行技术审核，如发现存在问题影响开展试验工作的，中检院将在10日内向申请人发出“补充样品资料通知书”，技术审核确认不能开展检验工作的，中检院将发出“退检通知”。

9．检验费用的缴纳
中检院技术审核完毕确认样品资料符合注册检验工作要求的，将确定检验项目，并参照国家批准的药品检验收费标准核算检验费用，向“检验申请登记表”中填写的付款单位及联系人发送收费通知书。付款单位按通知单要求汇交检验费用，并保存付款凭证。

10．检验报告书的获得
中检院检验报告签发后，申请单位可采取以下方式获取报告及复核意见。
1）由收检办按检验申请登记表填写的联系地址邮寄至申请单位。
2）申请单位派人凭单位介绍信和身份证到中检院收检办领取。
3）送样经办人凭收检回执和身份证到中检院收检办领取。
必要时，待申请人出具付款凭证后发送报告书
12.注册检验申请表的填写
点击下载检验申请表，或进入中检院网上送检系统填写申请表。网上申请检验者，请在通过初审后到中检院收检办办理正式登记手续。

13.本“送检须知”依据当前体外诊断试剂注册管理文件起草，当国家有关体外诊断试剂注册管理规定修订时，我所将适时修订本须知。本须知中与上位规章不适宜处，按国家有关规定执行。



