七、境内医疗器械延续注册申报资料电子目录
	RPS目录
	标题
	适用情况
	资料要求

	第1章——监管信息

	CH1.1
	申报说明函
	NR
	

	CH1.2
	章节目录
	R
	章节目录
应有所提交申报资料的目录，包括本章的所有标题和小标题，写明目录序号、目录标题、适用情况、上传文件名称、上传文件页码，注明目录中各内容的页码。适用情况应列明CR目录是否适用。

	CH1.3
	术语/缩写词列表
	NR
	

	CH1.4
	申请表
	R
	申请表
按照填表要求填写，上传带有数据校验码的申请表文件。

	CH1.5
	产品列表
	NR
	

	CH1.6
	质量管理体系、全面质量体系或其他证明文件
	R
	企业营业执照副本复印件或事业单位法人证书复印件。

	CH1.7
	自由销售证书/上市证明文件
	NR
	

	CH1.8
	用户收费
	NR
	

	CH1.9
	申报前联系情况和与监管机构的既往沟通记录
	R
	申报前与监管机构的联系情况和沟通记录
1.在注册证有效期内，如果注册人与监管机构针对申报产品以会议形式进行了沟通，应当提供下列内容（如适用）：
（1）列出监管机构回复的沟通情况。
（2）在沟通中，注册人明确提出的问题，以及监管机构提供的建议。
（3）说明在本次申报中如何解决上述问题。
2.如不适用，应当明确声明申报产品在注册证有效期内没有既往申报和/或申报前沟通。

	CH1.10
	接受审查清单
	NR
	

	CH1.11
	符合性陈述/认证/声明
	该级标题无内容，在下级标题中提交资料。

	CH1.11.1
	标准清单及符合性声明
	R
	注册人声明延续注册产品符合现行国家标准、行业标准，并提供符合标准的清单。

	CH1.11.2
	环境评价
	NR
	

	CH1.11.3
	临床试验审批相关文件
	NR
	

	CH1.11.4
	含有处方（Rx）或非处方（OTC）说明的适用范围声明
	NR
	

	CH1.11.5
	真实性和准确性声明
	R
	注册人保证所提交资料的真实性声明。

	CH1.11.6
	美国FDA第三类器械的综述及相关资质证明文件
	NR
	

	CH1.11.7
	符合性声明
	R
	注册人声明1.延续注册产品符合《医疗器械注册与备案管理办法》和相关法规的要求。
2.延续注册产品符合《医疗器械分类规则》有关分类的要求。

	CH1.12
	主文档授权信
	NR
	

	CH1.13
	代理人委托书
	NR
	

	CH1.14
	其他监管信息
	R
	1.提交原医疗器械注册证及其附件的复印件、历次医疗器械变更注册（备案）文件及其附件的复印件。
2.如医疗器械注册证有效期内有新的医疗器械强制性标准发布实施，已注册产品为符合新的强制性标准所做的变化属于应当办理变更注册的，注册人应当提交申请延续注册前已获得原审批部门批准的变更注册（备案）文件及其附件的复印件。已注册产品为符合新的强制性标准所做的变化属于无需办理变更注册手续或者无需变化即可符合新的强制性标准的，注册人应当提供情况说明和相关证明资料。
3.注册人声明延续注册产品没有变化。如产品发生了注册证载明事项以外变化的，应当明确“产品所发生的变化通过质量管理体系进行控制，注册证载明事项无变化”。

	[bookmark: _GoBack]第2章——综述资料 NR

	第3章——非临床资料

	CH3.1
	章节目录
	CR
	章节目录
本章提交申报资料的目录，包括目录序号、目录标题、适用情况、上传文件名称、上传文件页码。适用情况应列明CR目录是否适用。

	CH3.2
	风险管理
	NR
	

	CH3.3
	医疗器械安全和性能基本原则（EP）清单
	NR
	

	CH3.4
	标准
	该级标题无内容，在下级标题中提交资料。

	CH3.4.1
	标准列表
	NR
	

	CH3.4.2
	符合性声明和/或认证
	CR
	产品技术要求
如在原医疗器械注册证有效期内发生了涉及产品技术要求变更的，应当提交依据变更注册（备案）文件修改的产品技术要求。

	CH3.5
	非临床研究
	该级标题无内容，无需提交资料。

	CH3.6
	非临床研究文献
	NR
	

	CH3.7
	货架有效期和包装验证
	NR
	

	CH3.7.1
	产品稳定性
	NR
	

	CH3.7.1.1
	[研究描述、研究编号、起始日期]
	NR
	

	CH3.7.1.1.1
	总结
	NR
	

	CH3.7.1.1.2
	完整报告
	NR
	

	CH3.7.1.1.3
	统计数据
	NR
	

	CH3.7.2
	包装验证
	NR
	

	CH3.7.2.1
	[研究描述、研究编号、起始日期]
	NR
	

	CH3.7.2.1.1
	总结
	NR
	

	CH3.7.2.1.2
	完整报告
	NR
	

	CH3.7.2.1.3
	统计数据
	NR
	

	CH3.8
	其他资料
	CR
	原医疗器械注册证中载明要求继续完成的事项，涉及非临床研究的，应当提供相关总结报告，并附相应资料。

	CH3.8.1
	[研究描述、研究编号、起始日期]
	NR
	

	CH3.8.1.1
	总结
	NR
	

	CH3.8.1.2
	完整报告
	NR
	

	CH3.8.1.3
	统计数据
	NR
	

	第4章——临床评价资料

	CH4.1
	章节目录
	CR
	章节目录
本章提交申报资料的目录，包括目录序号、目录标题、适用情况、上传文件名称、上传文件页码。适用情况应列明CR目录是否适用。

	CH4.2
	临床支持性文件综述
	NR
	

	CH4.2.1
	临床评价资料
	CR
	原医疗器械注册证中载明要求继续完成的事项，涉及临床评价的，应当提供相关总结报告，并附相应资料。

	CH4.2.2
	临床试验资料
	NR
	

	CH4.2.2.1
	[试验描述、方案编号、起始日期]
	NR
	

	CH4.2.2.1.1
	临床试验概要
	NR
	

	CH4.2.2.1.2
	临床试验报告
	NR
	

	CH4.2.2.1.3
	临床试验数据
	NR
	

	CH4.2.3
	临床文献综述及其他相关资料
	NR
	

	CH4.3
	伦理委员会批准的相关文件
	NR
	

	CH4.4
	临床试验地点和伦理委员会联系信息
	NR
	

	CH4.5
	其他临床证据
	CR
	

	CH4.5.1
	[研究介绍、研究编号、起始日期]
	CR
	

	CH4.5.1.1
	总结
	CR
	

	CH4.5.1.2
	完整报告
	CR
	

	CH4.5.1.3
	统计数据
	CR
	

	第5章——产品说明书和标签样稿NR

	第6A章——质量管理体系文件 NR

	第6B章——申报器械的质量管理体系信息 NR



