组织工程医疗产品研究及申报相关要求
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组织工程医疗产品是指用组织工程技术和工艺制备的，用于修复、改善、再生组织或器官结构与功能的医用产品（不包括传统的组织和器官移植以及体细胞及基因治疗产品）。由于该类产品不同于传统意义上的医疗器械或生物制品，具有特殊的复杂性，为保证对该类产品的全面和科学审评，对含有活细胞、生物活性成分等的组织工程医疗产品，在申请注册时，应按以下要求进行研究及申报： 

一、研究要求
除按照医疗器械相关法规要求进行系统研究外，还应进行以下研究：
（一）对产品中的生物技术部分（包括活细胞、生物活性成分等），应参照《药品注册管理办法》中对生物制品的相关要求进行系统研究，按照《中华人民共和国药典》（第三部）制定并执行相应的质检规程。
（二）因该类产品作用原理和制造工艺尚未成熟，应对其进行系统的临床试验。临床试验的病例数应当符合统计学要求，并且最低病例数（试验组）不低于300例。对于含有创新性生物制品的产品，其临床试验应包含Ⅰ期、Ⅱ期、Ⅲ期。

二、申报资料要求
除按照医疗器械相关法规要求提交申报资料外，还应提交以下研究资料：
（一）对产品中的生物技术部分，应按照《药品注册管理办法》附件三中对治疗用生物制品的药学研究资料的要求提供技术资料，并单独立册。具体内容包括：
1．药学研究资料综述。
2．生产用原材料研究资料：
（1）生产用动物、生物组织或细胞、原料血浆的来源、收集及质量控制等研究资料；
（2）生产用细胞的来源、构建（或筛选）过程及鉴定等研究资料；
（3）种子库的建立、检定、保存及传代稳定性资料；
（4）生产用其它原材料的来源及质量标准。
3．原液或原料生产工艺的研究资料，确定的理论和实验依据及验证资料。
4．制剂处方及工艺的研究资料，辅料的来源和质量标准及有关文献资料。
5．质量研究资料及有关文献，包括参考品或者对照品的制备及标定，以及与国内外已上市销售的同类产品比较的资料。
6．样品的制造和检定记录及三批产品的自检报告。
7．制造和检定规程草案，附起草说明及检定方法验证资料。
8．稳定性研究资料。
9．直接接触制品的包装材料和容器的选择依据及质量标准。
（二）由于该类产品大都含有动物源性和/或同种异体材料，因此申报资料中应包括与病毒和/或传染性病原体传播、免疫原性相关风险的分析、控制措施及其相应的验证性资料、证明性文件、控制标准及检验报告等。
