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注册检测报告
{此处放入注册检测报告}
【此份资料的适用情况是：R】
【根据 《医疗器械监督管理条例》(发布日期：2021-03-19)，产品检验报告应当符合国务院药品监督管理部门的要求，可以是医疗器械注册申请人、备案人的自检报告，也可以是委托有资质的医疗器械检验机构出具的检验报告。具体更多的注册检测报告需要结合现行的法规要求以及产品实际开展】
【检测报告需要包含产品技术要求中所有需要检测的内容，且检测结果符合产品技术要求。检测报告中样品描述需要包含了所有申报型号、规格、产品组成。
若检测报告虽然未包含所有申报型号、规格、产品组成，但需要提交典型型号声明，检测的申报型号、规格、产品组成基本具有典型性。】

【全项目委托检验：
是否提交了委托有资质的医疗器械检验机构出具的全项目检验报告，并由注册申请人签章。
检验报告检测结果是否符合产品技术要求。
注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：查看是否提交了证明符合产品技术要求的检验报告，若检验报告结论为符合产品技术要求，是否涵盖产品技术要求中的每项指标，可不做详细审查。
注3：对2021年1月1日（含）之后出具的检测报告，对产品技术要求完全采用国家标准、行业标准的，检验报告应加盖资质认定标志CMA章；若产品技术要求不涉及或部分涉及国家标准、行业标准的，检验报告未加盖CMA章时，应在报告书备注中对承检能力予以自我声明，承担相应的法律责任。
注4：如涉及境外注册申请人委托中国境内代理人办理委托检验的，且在代理人委托书和承诺书中已明确“依据拟申报注册产品的产品技术要求，在中国境内委托有资质的医疗器械检验机构对拟申报注册产品进行检验”，全项目委托检验报告也可由代理人签章。】


【是否出具关于型号覆盖的说明或检验报告中样品描述是否包含了所有申报型号、规格、产品组成。

注：关于检验型号覆盖的情形，仅对是否提交了典型型号声明进行审查，检验型号的可代表性不予审查。 】

【全项目自检、部分项目自检+部分项目委托检验：
是否提交了加盖注册申请人签章的全项目检验报告。
检验报告格式是否符合 “医疗器械注册自检报告（模板）”的要求。
检验报告检测结果是否符合产品技术要求。
是否出具报告真实性自我保证声明。

注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：查看是否提交了证明符合产品技术要求的检验报告，若检验报告结论为符合产品技术要求，是否涵盖产品技术要求中的每项指标，可不做详细审查。
注3：委托生产的注册申请人可以委托受托生产企业开展自检，并由注册申请人出具相应自检报告。若受托生产企业的检验能力不能覆盖产品技术要求中所有条款，则注册申请人应当将相应部分条款委托有资质的医疗器械检验机构进行检验。注册申请人应对所有的检验报告进行汇总，并按本规定要求出具自检报告。】

【全项目自检、部分项目自检+部分项目委托检验：
是否出具具有相应自检能力的声明。
是否提交《医疗器械注册自检管理规定》中附件2：医疗器械自检用设备（含标准品/参考品）配置表和附件3：医疗器械自检检验人员信息表。

注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。
注2：境内注册申请人自身开展自检的实验室如通过中国合格评定国家认可委员会（CNAS）认可，或者境外注册申请人自身开展自检的实验室通过境外政府或政府认可的相应实验室资质认证机构认可，可不提交上述文件，但应当提交相应认可的证明性文件及相应承检范围的支持性资料。】

【全项目自检、部分项目自检+部分项目委托检验：
涉及集团公司或其子公司经集团公司授权由相应实验室开展自检的，应当提交授权书。

注：境内注册申请人只能由其所在的集团公司在境内的实验室开展自检；境外注册申请人只能由其所在的集团公司在境外的实验室开展自检。】

【部分项目自检+部分项目委托检验：
注册申请人应当对受托方出具的报告进行汇总，结合注册申请人自行完成的检验项目（如有），形成完整的自检报告。除在备注栏中注明受托的检验机构外，还应当附有委托检验报告原件。
核实检验报告是否由具有医疗器械检验资质的医疗器械检验机构出具。

注1：以上所有选项都打勾，本项目选择“是”。 
注2：含有委托有资质的医疗器械检验机构进行检验的，对2021年1月1日（含）之后出具的检测报告，对产品技术要求完全采用国家标准、行业标准的，检验报告应加盖资质认定标志CMA章；若产品技术要求不涉及或部分涉及国家标准、行业标准的，检验报告未加盖CMA章时，应在报告书备注中对承检能力予以自我声明，承担相应的法律责任。】
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