附件1

天津市第二类医疗器械及体外诊断试剂注册

申报资料基本要求

一、申报路径

1.注册申请人应当登录“天津市统一身份认证平台”，进行第二类医疗器械及体外诊断试剂注册网上办理，统一身份认证平台网址为https://tysfrz.tj.gov.cn/。

2.注册申请人应当填报相关申请信息并按照申报材料要求上传所有注册申报电子资料。
3.申请医疗器械注册证纠错的，应当将纸质版申请资料递交至医疗器械注册管理处，无需在线上进行申报。
二、形式要求

1.各项申报资料中的申请内容应当具有一致性。

2.注册申报电子资料应当为注册申请人签章的PDF格式扫描文件。
3.应当以申报资料二级标题为准，分别准备各项资料，如文件过大可将拆分为多个进行上传（上传文件大小限制为20M）。
4.各项文件除关联文件外，均应当以中文形式提供。如证明性文件为外文形式，还应当提供中文译本并由代理人签章。根据外文资料翻译的申报资料，应当同时提供原文。

5.注册申请中涉及产品技术要求、产品说明书和变更注册所需对比表的，应当同时提交文档文件（Word或Wps文件）。
三、签章要求
申报资料应当由注册申请人签章。

“签章”是指：注册申请人盖公章，或者其法定代表人、负责人签名并加盖公章。

四、补充要求

1.注册申请人委托生产的，应当填写受托生产企业信息，并在关联文件标题下提交相关证明性文件。
2.2022年6月1日起，注册申请人应当提交最小销售单元的产品标识相关信息。
五、联系方式 
1.如在统一身份认证平台注册登录过程中遇到需重置密码等问题，请咨询12345。

2.有关医疗器械业务办理网站操作类问题，请咨询400-810-1866（系统运维）。

3.有关医疗器械注册申请受理和领证问题（首次注册、延续注册、变更注册、文件补发、注销），请咨询022-24538164。

4.有关医疗器械注册审评问题，请咨询022-83555389、022-83557569、022-83553515。

5.有关医疗器械注册体系核查问题，请咨询022-83555135。
6.有关医疗器械注册审批、医疗器械注册申请受理和领证问题（变更备案、纠错及说明书更改告知），请咨询022-23121151（无源）、022-23520832（有源、体外诊断试剂）。
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