附件4
医疗器械注册技术审查指导原则

编写格式要求

一、医疗器械注册技术指导原则内容
一般包括适用范围、技术审查要点、审查关注点、编写单位。

技术审查要点包括以下内容：

（一）产品名称要求

（二）产品的结构和组成

（三）产品工作原理/作用机理

（四）注册单元划分的原则和实例

（五）产品适用的相关标准

（六）产品的适用范围/预期用途/禁忌症

（七）产品的主要风险

（八）产品的研究要求

（九）产品技术要求的主要性能指标

（十）同一注册单元内注册检验典型性产品确定原则和实例

（十一）产品生产制造相关要求

（十二）产品的临床评价要求

（十三）产品的不良事件历史记录

（十四）产品说明书和标签要求

起草单位可根据所编写项目的具体情况增加或简化有关内容。根据需要可增加附件。

指导原则应附有编制说明，编制说明包括编写目的和背景、编写依据、重点内容说明、编写单位和联系方式等内容。

二、体外诊断试剂注册技术指导原则内容

一般包括适用范围、注册申报资料要求、审查关注点、编写单位等内容。

注册申报资料要求包括以下内容：

（一）综述资料 
（二）主要原材料的研究资料
（三）主要生产工艺及反应体系的研究资料
（四）分析性能评估资料
（五）阳性判断值或参考区间确定资料
（六）稳定性研究资料
（七）临床评价研究资料 
（八）产品风险分析资料
（九）产品技术要求
（十）产品注册检验报告
（十一）产品说明书和标签
起草单位可根据所编写项目的具体情况增加或简化有关内容。根据需要可增加附件。

指导原则应附有编制说明，编制说明包括编写目的和背景、编写依据、重点内容说明、编写单位和联系方式等内容。

三、字体字号

（一）全文标题、附件标题均使用2号方正小标宋简体。

（二）正文中的第一级标题使用3号黑体字，第2级标题使用3号楷体_GB2312，其他内容使用3号仿宋_GB2312。

（三）表格标题与前文空一行，使用4号黑体，标题居中。表格内使用4号仿宋_GB2312。表格结束后空一行开始其他正文。

（四）文本含有图片的，图片应清晰、尺寸适中，图片下方居中列出图片编号和名称，题目采用4号黑体。

四、正文标题样式
正文不同层级标题样式依次为：
一、

（一）

1.
（1）

如层级更多，则可采用以下方式：

一、

（一）

1.
1.1
1.1.1
五、间距和缩进

全文标题下空1行开始正文。正文每个段落首行缩进2个字，第2行以后顶头排列，两端对齐。行间距为固定值26磅。

六、附件

缩进排列，序号对齐，换行缩进。
备注：本格式要求适用于编写医疗器械产品注册技术审查指导原则，其他类型（如临床评价、通用要求等）的指导原则可参考本格式要求的字体字号、正文标题样式、间距和缩进和附件要求。建议设置导航目录，以便核对和阅读。
格式举例：
×××注册技术审查指导原则

（使用2号方正小标宋简体）

本指导原则×××××××××××××××××××××××××××××。（使用3号仿宋_GB2312）

一、适用范围（使用3号黑体）

本指导原则×××××××××××××××××××××××××××××。（使用3号仿宋_GB2312）

二、技术审查要点

（一）产品名称的要求（使用3号楷体_GB2312）

×××××××××××××××××××××××××××××。（使用3号仿宋_GB2312）

1.×××××××××××××××××××××××××××××。
（1）×××××××××××××××××××××××××××××。
（2）×××××××××××××××××××××××××××××。
2.×××××××××××××××××××××××××××××。
（二）产品的结构和组成

（三）产品工作原理/作用机理

（四）注册单元划分的原则和实例

（五）产品适用的相关标准

表1 相关产品标准（表头使用4号黑体）
	标准编号
	标准名称

	GB 9706.1—2007
	医用电气设备 第1部分：安全通用要求（表内使用4号仿宋_GB2312）

	…
	 


（六）产品的适用范围/预期用途

（七）产品的主要风险

（八）产品的研究要求

（九）产品技术要求的主要性能指标

（十）同一注册单元内注册检验典型性产品确定原则和实例

（十一）产品生产制造相关要求

（十二）产品的临床评价要求

（十三）产品的不良事件历史记录

（十四）产品说明书和标签要求

三、审查关注点
四、编写单位
附件：1.×××××××××××××××××××××××××××××
2.××××××××××××
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