
关于“药械组合属性界定信息系统”的使用说明

发布时间：2019-06-25

为配合《国家药监局关于发布调整药械组合产品属性界定有关事项的通告》（2019年第28号）（以下简称28号通告）的实施，做好药械组合产品属性界定工作，我中心

负责的“药械组合产品属性界定信息系统”（以下简称信息系统）已于2019年6月1日正式开通。申请人可通过该系统进行药械组合产品属性界定的申请和查看结果。

28号通告中已明确信息系统的登录方式和申请资料要求，请在信息系统填写时注意以下事项：

一、信息系统填写内容应符合28号通告的要求。

二、《药械组合属性界定申请表》填写注意事项

1.境外产品需填写“进口产品名称”，境内产品不需填写；

2.“产地”需填写申请产品生产国家或地区；

3.进口产品“申请人基本信息”中“机构名称”“地址”“联系人”“联系电话”“传真”和“电子邮箱”的信息需填写国内代理人的信息；

4.《药械组合属性界定申请表》需如实、详细填写，确保与所提交的其他资料内容一致。

三、信息系统内上传的附件资料要求

1.附件资料应符合28号通告的附件《药械组合产品属性界定工作流程》第二条“申请材料要求”；

2.所有申请资料应当使用中文。根据外文资料翻译的，应当同时提供原文，系统上传的附件（包括补充资料）应当是盖有申请人骑缝章的扫描件；

 3.申请人对包括《药械组合产品属性界定申请表》在内的所有上传资料的真实性、科学性和完整性负责，并保证附件资料之间、与其他填写资料之间相关信息的一致

性；

 4.信息系统提交附件的具体内容要求可在申请人完成注册后查看详细说明。

如对于信息系统使用等有建议或疑问，可通过电话010-53852597与我们联系。

 

                                               医疗器械标准管理研究所

                                                  2019年6月25日
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