附件1
立卷审查标准相关说明
一、立卷审查介绍
1.立卷审查的基本定位
立卷审查是依照立卷审查标准对申请人/注册人递交注册申报资料的完整性进行审核，判定注册申报资料在形式上是否满足相关的法规、规范性文件的要求，是否足够用于开展深入的技术审评的过程。
2.立卷审查与技术审评的关系
[bookmark: _GoBack]立卷审查仅对资料的完整性、合规性、一致性进行审核，不对产品的安全性、有效性评价的合理性、充分性进行分析，亦不对产品风险收益比进行判定。
对于立卷审查标准中的问题，若在立卷审查环节未能做出充分判断，导致不应通过立卷审查环节的申报资料通过了立卷审查，在技术审评环节，仍可对立卷审查标准中的问题提出补正意见。
3.立卷审查的适用范围
立卷审查适用于复杂注册申请事项，即产品注册申请和复杂许可事项变更申请。
4.立卷审查与法规的对应关系
立卷审查是行政受理的改进，对应法规中行政受理的环节。依照《医疗器械注册管理办法（国家食品药品监督管理总局令第4号）》（以下简称《办法》）中行政受理的相关要求开展，时限为5个工作日。
5.立卷审查负责人员
立卷审查由审评部门人员、临床统计部门人员完成。
二、立卷审查标准简介
1．立卷审查标准包含：相关说明、使用说明、基本审查问题、总体审查问题、适用的注册审查指导原则和强制性标准识别、立卷审查问题六部分。
（1）“相关说明”对立卷审查的目的、总体思路、与审评的关系等进行了描述。
（2）“使用说明”对完成人员及分工、填写基本要求进行了描述。
（3）“基本审查问题”对应《办法》第三十二条中“不属于本部门职权范围”的情形，若此部分问题的审查不通过，可直接做出立卷审查不通过的结论。其他情形，需对所有立卷审查问题进行解答后，给出立卷审查总结论。
（4）“总体审查问题”为审查应关注的几个主要问题和总体问题。
（5）“适用的注册审查指导原则和强制性标准识别”作为记录性信息，用于帮助审查者梳理思路、规范立卷审查工作。
（6）“立卷审查问题”对应《办法》、《国家食品药品监督管理总局关于公布医疗器械注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告（2014年第43号）》、《国家食品药品监督管理总局关于公布体外诊断试剂注册申报资料要求和批准证明文件格式的公告（2014年第44号）》、相关规范性文件、相关指导原则等文件对注册申报资料的要求。
2．“医疗器械临床评价立卷审查表”针对医疗器械临床评价所采用的三种路径，分别设置立卷审查问题。“体外诊断试剂临床评价立卷审查表”针对体外诊断试剂临床评价所采用的两种路径，分别设置立卷审查问题。
3．各立卷审查问题通过规范描述、增加备注等方式明确了尺度，与技术审评要求进行了区分。
4．为方便立卷审查工作的开展，“立卷审查问题”中各问题的编号使用了电子申报的编号，在格式上实现了与电子申报的对接。
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