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上海海利生物技术股份有限公司 

关于全资子公司二类医疗器械注册申请获得受理的公告 

 

本公司董事会及全体董事保证本公告内容不存在任何虚假记载、误导性陈

述或者重大遗漏，并对其内容的真实性、准确性和完整性承担个别及连带责任。 

 

上海海利生物技术股份有限公司（以下简称“公司”）全资子公司上海捷门生物

技术有限公司（以下简称“捷门生物”）相关产品向上海市药品监督管理局提交了二

类医疗器械产品拟上市注册的行政许可申请，并于 2021 年 4 月 28 日收到上海市药品

监督管理局下发的《行政许可受理通知书》，具体情况如下： 

一、《行政许可受理通知书》的基本情况： 

申请人：上海捷门生物技术有限公司 

产品名称：肌酐测定试剂盒（氧化酶法） 

受理号：21-102 

产品名称：N-乙酰-β-D-氨基葡萄糖苷酶测定试剂盒（MPT 法） 

受理号：21-106 

经形式审查，根据《中华人民共和国行政许可法》第三十二条第一款第（五）项，

上海市药品监督管理局决定予以受理。 

上海市药品监督管理局将按照以下时限进行技术审评及行政审批，在规定工作日

内作出是否准予行政许可的决定。 

1、 受理（资料形式审查）5 个工作日 

2、 技术审评 60 个工作日 

3、 行政审批 20 个工作日 

4、 核发批件 10 个工作日 

 

二、产品相关情况 

1、肌酐测定试剂盒（氧化酶法）用于体外测定人血清、尿液样本中肌酐的含量。在



临床中肌酐的测定对于因肾小球的高度病变而引起的肾功能不全、肾炎等肾脏疾病、

尿毒症等的诊断以及在治疗过程的观察都是一种必须的临床生化检查措施。酶法检测

肌酐因具有线性范围宽、抗干扰能力强、试剂没有毒性等优点，更适用于全自动生化

分析仪。 

2、N-乙酰-β-D-氨基葡萄糖苷酶测定试剂盒（MPT法）用于体外测定人血清、尿液样

本中 N-乙酰-β-D-氨基葡萄糖苷酶的含量。目前 N-乙酰-β-D-氨基葡萄糖苷酶测定

是应用率最高的尿液酶学诊断项目，其对肾小管损伤的反应很灵敏，此外，用尿液作

为标本，是一种无创伤检查，适合于日常检验和连续动态分析，也便于人群筛查的应

用。 

这两项血尿检测作为肾功能指标之一，通常都用于临床医院及医学检验中心的肾

功能检验。捷门生物生产的检测试剂盒既可以测定尿液样本也可以测定血清样本，且

涵盖校准品，方便客户定标使用，进一步丰富了捷门生物检测试剂的种类，有利于满

足不同的市场需求。 

截止目前，捷门生物已对上述产品投入研发费用约 24万元（未经审计）。 

 

三、风险提示 

本次申报注册获得上海市药品监督管理局形式审查受理后，仍需上海市药品监督

管理局认证审评中心技术审评，审评在各阶段所需的时间和结果均具有一定的不确定

性，捷门生物能否顺利取得上述产品注册证有待于上海市药品监督管理局的最终审评

结论。因此，公司尚无法预测上述产品对公司未来业绩的影响，公司将根据本次申报

注册的后续进展情况，及时履行信息披露义务，敬请广大投资者予以关注并注意投资

风险。 

 

特此公告。 

 

上海海利生物技术股份有限公司董事会 

2021 年 4 月 30 日 


