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国家药品监督管理局
境内体外诊断试剂注册申请表









呼吸道合胞病毒 、肺炎支产品名称： 原体核酸检测试剂盒（荧
[image: ]光PCR法）



申请人：


[image: ]卡尤迪生物科技宜兴有限公司
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国家药品监督管理局
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填表说明
1.  本表依据《体外诊断注册与备案管理办法》及相关文件规定制定 ，用于境内第三类体外诊断试剂注册申请。
2.   本表可从国家药品监督管理局网站（WWW.NMPA.GOV.CN）下载。
3.  要求填写的栏目内容应使用中文、打印完整、清楚、不得空白 ，无相关内容处应填写“/ ”。因申请表格式所限而无法填写完整时 ，请另附附件。
4.  型号、规格应与所提交申请材料实质性内容相对应。
5.  产品管理类别及分类编码应《体外诊断试剂分类子目录》 、《体外诊断试剂分类规则》等相关文件填写。
6.   申请人住所填写申请人营业执照等相关证明性文件上载明的住所 。 申请人所在地系指申请人住所所在省（自治区、直辖市）。
7.  生产地址是指产品实际加工制造的地址。
8.   申报资料格式还应符合《体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式》 附件3（文号待定）要求。
9.  如有其他需要特别加以说明的问题 ，请在本表“其他需要说明的问题 ”栏中说明。







注： 填表前 ， 请详细阅读填表说明

	产品名称
	呼吸道合胞病毒、肺炎支原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）

	产品类别
	第三类[image: ] 同第三类[image: ]

	创新产品
	是 [image: ] 通过创新审查申请受理号：      否 [image: ]

	涉及主文档
	是 [image: ] 主文档登记号：   否 [image: ]

	注册人制度
	是 [image: ] 企业名称：    否 [image: ]

	优先通道申请[image: ]   应急通道[image: ]    同品种首个产品首次申报[image: ]   真实世界数据应用试点[image: ]

	分类编码
	6840-23-002

	医疗器械唯一标
识（UDI-DI）
	见附件   udi.xlsx

	注册产品目前是否有适用的国家标准品
	

是 [image: ] 否 [image: ]

	注册产品目前是否有适用的强制性国家标准
	

是 [image: ] 否 [image: ]

	注册产品目前是否有适用的强制性行业标准
	

是 [image: ] 否 [image: ]

	包装规格
	规格A：24人份/盒、48人份/盒、96人份/盒； 规格B：24人份/盒、48人份/盒、96人份/ 盒。

	主要组成成分
	见附件    主要组成成分.docx

	
预期用途
	本试剂盒用于定性检测人口咽拭子样本中的呼吸道合胞病毒（RSV） 、肺炎支原体（MP） 的核酸。

	产品储存条
件及有效期
	-20± 5℃避光储存 ，有效期为12个月。

	方法原理
	见附件    方法原理.docx

	是否属于标准品/参考品/质控品     是 [image: ] 否 [image: ]







	

临床评价路径
	免于进行临床试验[image: ]
临床试验[image: ]
临床试验机构名称： 中国医学科学院北京协和医院、晋中市第一人民医院、北京市疾病预防控制中心    临床数据库.zip

	




申请人
	名称
	卡尤迪生物科技宜兴有限公司

	
	住所
	宜兴经济技术开发区杏里路10号宜兴光电产业园4幢101室、102室

	
	联系人
	
	手机号
	

	
	传真
	
/
	电子邮箱
	wang-jing@coyotebio.co m

	
	邮编
	/
	法定代表人
	

	
	申请人所在地
	江苏省
	组织机构代码
	91320282314015344D

	


生产地址
	申请人自行生产：适用[image: ] 不适用[image: ]
	生产地址
	江苏省宜兴经济技术开发区杏里路10号宜兴光电产业园4幢102-3 、102-4 ，6幢一层中




	
	非申请人自行生产（含委托生产） ：适用[image: ] 不适用[image: ]

	应附资料

	1.监管信息
	[image: ]

	2.综述资料
	[image: ]

	3.非临床资料
	[image: ]

	4.临床评价资料
	[image: ]

	5.产品说明书和标签样稿
	[image: ]

	6.质量管理体系文件
	[image: ]






	其他需要说明的问题

	/

	保证书
本申请人保证：
本申请表中所申报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。

	

申请人（签章）
	

填表人：
日期： 2023 年 10 月
	

09 日

	
国家药监局器审中心医疗器械
注册申请合规要求提示
各医疗器械注册申请人：
为落实中央纪委国家监委等有关部门《关于进一步推进受贿行贿一起查的意见》精神 ，进一步贯彻落实《中华人民共和国药品管理法》《医疗器械监督管理条例》等法规要求 ，构建医疗器械审评审批领域亲清新型政商关系 ，规范医疗器械注册申请行为 ，加强对医疗器械审评审批工作的监督 ，推动医疗器械行业健康发展。现提示如下：
一 、总体要求
（一） 医疗器械注册申请人应已知晓并在医疗器械注册申请过程中认真遵守医疗器械监管和注册管理的相关法规、规章及规范性文件要求。
（二）国家药品监督管理局医疗器械技术审评中心（以下简称“器审中心”）已经按照规定建立了医疗器械审评信息沟通机制 ，并将不断完善。 医疗器械注册申请人应通过规定的渠道和方式与器审中心工作人员就医疗器械注册申报事宜进行沟通交流。 申请人不得要求器审中心工作人员通过任何非规定渠道披露在审产品的相关技术审评信息。
（三）器审中心工作人员不参与可能影响审评公正性和客观性的宴请、旅游、健身、娱乐、出访等活动； 申请人不得邀请器审中心工作人员参加上述活动。
（四）器审中心工作人员不收受可能影响审评公正性和客观性的现金、礼品、礼金、消费卡 、有价证券等财物或者其他利益； 申请人不得以任何方式和手段向器审中心工作人员提供上述






	利益。
（五）器审中心工作人员按规定参加相关学术交流、讲座等活动， 申请人不得向其支付规定之外的酬劳和支持资金,不得超标提供住宿、交通服务。
（六） 申请人应通过规定渠道反映问题 ，不使用包括不实举报或其他非正常手段或方式 ，阻碍或干扰医疗器械审评审批工作。在器审中心依法依规向医疗器械注册申请人就相关情况进行了解核实时， 申请人需积极配合工作。
（七） 申请人承诺不得做出其他任何可能影响或干扰阻碍审评审批公平、公正的行为。
二 、违反后果
请申请人认真阅读《国家药监局器审中心医疗器械注册申请合规提示》的内容 ，并就医疗器械注册申报人员有关医疗器械注册申报过程中的行为纳入公司的合规体系管理 ，切实承担起主体责任 ，积极承担管理责任、履行有关义务。如有违反相关规定并经查实的 ，器审中心将依法依规采取如下措施：
（一）约谈医疗器械注册申请人；
（二）提请国家药监局医疗器械注册管理司向有关部门和申请人所在地的医疗器械监督管理部门进行通报;
（三）涉嫌违法犯罪的 ，依法移送司法机关处理。
[image: ]本申请人已认真阅读并知晓上述内容 ，以及违反有关合规要求带来的后果。
[image: ]本次不勾选。
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