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备注：
1.进口产品申报用户勾选是否提交非简体汉字版的原文资料。如申请人提供资料文字为简体汉字，请选“否”，各级标题的上传通道仅中文资料一条。如申请人提供资料文字为非简体汉字，请选“是”，各级标题的上传通道显示为中文资料、原文资料两条。
2.本目录所列的适用情况为中文资料的适用情况，原文资料中除CH1.4为CR、CH1.14为CR外，其他标题的适用情况均与中文资料一致。
	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。

	CH1.3
	术语/缩写词列表
	NR
	

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

	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
	CR
	根据变更事项在境外注册人注册地或生产地所在国家（地区）是否需要获得新的企业资格证明文件，提交相应的企业资格证明文件。

	CH1.7
	自由销售证书/上市证明文件
	CR
	如变更事项在境外注册人注册地或生产地所在国家（地区），需要获得新的医疗器械主管部门出具的准许产品上市销售证明文件，应当提交相应文件；如变更事项不需要获得注册人注册地或生产地址所在国家（地区）医疗器械主管部门批准的，应当予以说明；未在境外上市的创新医疗器械可以不提交。

	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
	CR
	

	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
	注册人声明申报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
	由注册人和代理人分别出具保证所提交资料真实性的声明。

	CH1.11.6
	美国FDA第三类器械的综述及资质证明文件
	NR
	

	CH1.11.7
	符合性声明
	R
	注册人声明1.申报产品符合《医疗器械注册与备案管理办法》和相关法规的要求。
2.申报产品符合《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
	R
	在中国境内指定代理人的委托书、代理人承诺书及营业执照副本复印件。

	CH1.14
	其他监管信息
	R
	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。

	第2章——综述资料

	CH2.1
	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。

	CH2.2
	申报综述
	R
	注册人关于变更情况的声明
详细描述本次变更情况、变更的具体原因及目的。

	CH2.3
	上市前申请用综述和证书
	NR
	

	CH2.4
	产品描述
	该级标题无内容，在下级标题中提交资料。

	CH2.4.1
	全面的器械组成、功能及作用原理等内容描述
	R
	根据产品具体变更情况提供相应文件，包括下列情形：
（一）注册人名称变更：
相应关联文件。
（二）注册人住所变更：
相应关联文件。
（三）代理人变更：
1.注册人出具新代理人委托书、新代理人出具的承诺书。
2新代理人的营业执照副本复印件。
（四）代理人住所变更：
变更前后营业执照副本复印件。

	CH2.4.2
	器械包装描述
	NR
	

	CH2.4.3
	器械研发历程
	NR
	

	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）
	NR
	

	CH2.4.5
	实质性等同论述
	NR
	

	CH2.5
	适用范围和/或预期用途及禁忌证
	该级标题无内容，在下级标题中提交资料。

	CH2.5.1
	预期用途；使用目的；预期使用者；适用范围
	NR
	

	CH2.5.2
	预期使用环境/安装要求
	NR
	

	CH2.5.3
	儿童使用相关说明
	NR
	

	CH2.5.4
	使用禁忌证
	NR
	

	CH2.6
	全球上市历程
	该级标题无内容，在下级标题中提交资料。

	CH2.6.1
	全球上市历程
	NR
	

	CH2.6.2
	全球不良事件/事故报告和召回情况
	NR
	

	CH2.6.3
	全球销售、不良事件情况及召回率
	NR
	

	CH2.6.4
	评估/检查报告
	NR
	

	CH2.7
	其他申报综述信息
	NR
	

	第3章——非临床资料 NR

	第4章——临床评价资料 NR

	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



