附件3

体外诊断产品注册单元划分原则
一、体外诊断试剂注册单元划分原则
（一）基本原则

1.体外诊断试剂的注册单元应为单一试剂或者单一试剂盒，一个注册单元可以包括不同的包装规格。
2.校准品、质控品可以与配合使用的体外诊断试剂合并申请注册，也可以单独申请注册。
（二）具体情况
1.单一试剂盒是指用于完成某项或某一类检测所使用的所有试剂或部分试剂组合成的试剂盒存在形式，单一试剂是指组成试剂盒的所有以单独形式存在的试剂组份。根据需要，单一试剂盒或单一试剂均可以作为注册单元进行注册，试剂盒的类别以其预期用途涉及的最高类别确定，单一试剂的类别根据其自身预期用途确定。
2.某被检物质的检测试剂盒，包含不同的包装规格，不同规格之间仅试剂组分装量或检测数有差异。如：尿微量白蛋白检测试剂盒（免疫散射比浊法），包括30人份/盒、50人份/盒。
3.某被检物质的检测试剂盒，包含不同的包装规格，不同规格之间除试剂装量或检测数的差异外，适用于不同的仪器机型或产品形式不同。适用机型不同如：尿微量白蛋白检测试剂盒（免疫比浊法），包括30人份/盒、50人份/盒，两个包装规格分别适用于不同仪器机型;产品形式不同如:吗啡检测试剂(胶体金法),包含条形和卡型。
4.用于特定适应症或用途在同一试剂盒中包含多项被检物质的试剂盒，以与产品相关的适应症名称或者其他替代名称进行命名，产品以组合形式存在，可以作为一个注册单元。如：乙肝病毒五项联合检测卡(胶体金法)，用于体外定性检测人血清、血浆中的乙肝病毒表面抗原、表面抗体、e抗原、e抗体、核心抗体。多项检测试剂盒中被检物质应限于对特定适应症有协同辅助诊断意义的相关被检物质。
5.对于多项联检试剂盒不同的排列组合，可作为同一注册单元。不同组合的情形仅限于各单项的检测反应体系之间相对独立，不相混合的情况。如：毒品检测试纸条，包括五项单项检测试纸条和其中三项或五项的联检卡，对于产品本身来讲，无论是联检还是拆分，其单项检测之间相对独立互不干扰，性能不存在差异，如果作为同一注册单元，提交所有五项的所有技术资料能够涵盖所有产品。且对于不同组合的联检试剂盒，可以将产品名称统一为与产品相关的适应症名称，如包含三项的联检试剂与五项联检试剂作为同一注册单元，命名为多项毒品联合测定试剂盒（胶体金法）。又如:芯片杂交法的多项检测试剂、每个被检物(待测基因)单管反应的PCR方法的多项检测试剂。但是单项检测试剂盒因产品名称无法与多项检测试剂盒统一，不建议与多项联检试剂作为同一注册单元。
6.校准品、质控品可以与相应试剂作为同一注册单元进行申报，如：C-反应蛋白检测试剂盒（透射比浊法），盒中除检测试剂外也包括相应的校准品。校准品、质控品也可以作为单独的注册单元，如:C-反应蛋白质控品。同一注册单元中可以包含校准品、质控品的不同水平。同一注册单元中可同时包括含校准品、质控品的试剂盒和不含校准品、质控品的试剂盒。
（三）与注册单元划分相关的其他问题

1.同一注册单元应有统一的产品名称和标签。
2.已注册产品申请注册变更时,应仅限于已获得医疗器械注册证的注册单元内相关内容的变更，不得增加超出本注册单元的事项或变更注册单元。如：对于已获注册批准的包含不同组合的多项联检试剂盒产品，不得通过变更申请的形式增加其他待检物的用途，变更申请仅限于原注册批准的待检物质的相关内容；原注册单元中未包含产品校准品和质控品的，不得通过变更申请的形式增加校准品、质控品。
3.体外诊断试剂与体外诊断仪器不作为同一注册单元。
二、体外诊断仪器注册单元划分原则
（一）基本原则
按照《医疗器械注册管理办法》第七十四条的要求，产品名称、技术原理相同，结构组成不同，适用范围和性能指标相近的体外诊断仪器，可以作为同一注册单元。
（二）符合下列条件之一的，不得作为同一注册单元
1.产品名称相同，技术原理不同的产品，不得作为同一注册单元；
例：全自动化学发光免疫分析仪，采用直接化学发光原理和间接化学发光原理的产品，不得作为同一注册单元。
2.产品名称相同，技术原理和适用范围相同，但因内部电路设计不同导致具有不同电气安全性能的产品，不得作为同一注册单元；
例：样品处理能力存在差异的全自动细菌培养系统，其内部细菌培养模块数量不同，为满足其基本功能，其内部电路设计不同并导致产品具有不同的电气安全性能，此情况下产品不得作为同一注册单元。
3.产品名称相同，技术原理和适用范围相同，因产品结构不同导致性能指标存在较大差异的产品，不得作为同一注册单元；
例：全自动医用PCR分析系统，具有单色荧光通道和多色荧光通道的产品，其性能指标存在较大差异，不得作为同一注册单元。
4.模块化全自动生化免疫分析仪，单一功能模块产品与全部功能模块产品，不得作为同一注册单元;
例：模块化全自动生化免疫分析仪,
如减少生化或者免疫模块种类，则相应产品仅具有单一功能模块，应以 “全自动生化分析仪”或者“全自动免疫分析仪”命名。因产品名称不同，故仅具有单一功能模块产品与全部功能模块产品，不得作为同一注册单元。
在前述产品基础上，如增加同型号的生化或者免疫模块数量，产品的产品名称、技术原理和适用范围与全部功能模块产品一致，性能指标相近，只是结构组成上增加了同型号模块的数量，提高了检测通量。此种情况下，可以作为同一注册单元。
5.已批准的体外诊断仪器，如其技术原理、结构组成、适用范围、性能指标中的一项或几项内容发生变化，但变更后产品与变更前产品按照上述原则已不属于同一注册单元，则该产品不得按照许可事项变更申请注册变更，应按照新产品提出注册申请。
