产品申报前沟通的说明
申请人卡尤迪生物科技宜兴有限公司申请境内第三类体外诊断试剂呼吸道合胞病毒、肺炎支原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）注册申请，本次为该产品第二次注册申请，前次申请的受理号为CSZ2100286，受理日期为2021-12-09，主审为审评六部郝玮琳。

前次申请在完成体系考核、注册补正资料正式提交、非临床资料审评后，临床资料主审老师何静云发现其中一家临床试验报告-河南省儿童医院郑州儿童医院的临床试验报告在补正时递交的发补后的报告与受理时递交的版本有不一致的情况。遂引发国家药品监督管理局食品药品审核查验中心于2023年04月10日对河南省儿童医院郑州儿童医院开展的“呼吸道合胞病毒、肺炎支原体核酸检测试剂盒（荧光PCR法）”临床试验项目进行了有因检查。检查结果在报与器审中心后，申请人经与临床二部何静云沟通后申请了自行撤回（撤回批件编号：终止2023年0098号）。

之后，申请人经与临床二部何静云视频咨询后，决定不再使用郑州儿童医院的临床数据，另在北京市疾控中心进行了临床试验，并在牵头医院北京协和医院补充了例数，最终在汇总了北京协和医院、北京市疾控中心、晋中市第一人民医院三家临床机构的临床试验数据后形成了新的总结报告，经牵头协和医院审核并盖章。该临床试验资料合并前次经审评审核过的除临床以外的其他注册申请资料作为了本次申请的注册资料进行了递交。
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