附件

药械组合产品属性界定申报资料要求
（征求意见稿）
一、药械组合产品属性界定申请表（见附件）

二、支持性材料
（一）产品描述

包括产品的名称、组成成分（所含药品剂量）、组合方式、产品示意图等。
（二）作用机制
详细描述组合产品及各组成成分的作用机理，主要及次要作用方式，并提供相关支持和验证性资料。

（三）拟采用的使用说明书
如果申请人主张是以医疗器械为主的药械组合产品，请提供符合医疗器械审评相关要求的产品说明书；如果申请人主张是以药品为主的药械组合产品，请提供符合药品审评相关要求的说明书。

（四）产品技术报告

包括产品立题依据，研发过程及结果的简要报告。

（五）制造过程描述

简要描述产品的制造过程，包括各组成成分的来源。

（六）申请单位属性界定意见论证资料
分别对组合产品中发挥、部分发挥和不发挥主要作用的组分进行系统论证并提供支持性资料。

（七）相关产品的描述及监管情况

建议明确药械组合产品中药品/活性成分的名称、供应商以及提供在我国注册或生产地（地区）批准上市的证明文件，对于进口组合产品建议同时提交该组合产品在其出口国（地区）是否已上市的证明文件。如已有相似或相关的产品在境内或境外上市，应简要介绍该产品情况、监管类别及支持材料。

（八）申请人承诺书

申请人应承诺药械组合产品属性界定申报资料与申请注册资料保持一致。

三、申报资料要求

（一）装订顺序

（1）封面—（2）药械组合产品属性界定申请表—（3）产品描述—（4）作用机制—（5）拟采用的使用说明书—（6）产品技术报告—（7）制造过程描述—（8）申请单位属性界定意见论证资料—（9）相关产品的描述及监管情况—（10）申请人承诺书

（二）申报资料应使用A4规格纸打印或复印，内容完整、规范、清楚，不得涂改。

（三）资料份数：书面资料一式三份；药械组合产品属性界定申请表电子版、整套资料扫描件（PDF）。

（四）本次申请药械组合产品属性界定的申请人应与注册申请人一致。如不一致，请重新提交药械组合产品属性界定申请。

（五）申报资料如包含外文，请翻译成中文。

附件

国家药品监督管理局
药械组合产品属性界定申请表
	产品基本信息
	产品名称
	

	
	产    地
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	结构及组成
	

	
	作用原理或机理
	

	
	预期用途/适应症
	

	
	国内外同类产品上市情况及监管类别
	

	
	申请单位属性界定意见及理由
	

	申请单位基本信息
	机构名称
	

	
	地    址
	

	
	联 系 人
	
	联系电话
	

	
	传    真
	
	电子邮箱
	

	保证书

	本申请单位保证：
本申请表中所申请的内容和所附资料均真实、合法。如有不实之处，我单位愿意负相应的法律责任，并承担由此产生的一切后果。



   申请单位（签章）                        填表人：    

                     日期：    年   月   日


注：本申请表应打印。填写内容应完整、清楚、整洁，不得涂改。
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