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2015年11月27日 发布
为规范医疗器械注册指定检验工作，依据《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）和《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第5号），国家食品药品监督管理总局组织制定了《医疗器械注册指定检验工作管理规定》，现予发布。
　　特此通告。

食品药品监管总局
2015年11月27日
　　（公开属性：主动公开）
分送：各省、自治区、直辖市食品药品监督管理局，中国食品药品检定研究院、总局医疗器械技术审评中心、行政事项受理服务和投诉举报中心。
医疗器械注册指定检验工作管理规定
　　一、为规范医疗器械注册指定检验工作，根据《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）、《体外诊断试剂注册管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第5号），制定本规定。
　　二、本规定所称医疗器械注册指定检验（以下简称指定检验），是指医疗器械产品注册检验时，待检产品不在任何一家经资质认定的医疗器械检验机构承检范围内，由相应的食品药品监督管理部门依据注册检验申请人的申请，指定医疗器械检验机构开展注册检验的行为。
　　三、国家食品药品监督管理总局承担境内第三类和进口医疗器械注册指定检验工作。省、自治区、直辖市食品药品监督管理部门承担本行政区域第二类医疗器械注册指定检验工作。
　　四、指定检验申请人应与拟指定的医疗器械检验机构沟通，了解拟指定的医疗器械检验机构是否具备待检产品的检验能力。
　　拟指定的医疗器械检验机构根据待检产品的技术要求及有关技术资料进行评估，确认其自身检验条件和能力满足该产品注册检验要求，并向申请人出具检验能力证明。
　　五、指定检验申请人向相应的食品药品监督管理部门提出指定检验申请，并提交以下资料：
　　（一）医疗器械注册指定检验申请；
　　（二）待检产品的技术要求；
　　（三）拟指定的医疗器械检验机构出具的检验能力证明。
　　六、食品药品监督管理部门在收到申请后20个工作日内完成对申请材料的审核。符合本规定的，向申请人出具《注册指定检验通知单》（以下简称《通知单》）。不符合本规定的，应当告知申请人相关事项。
　　七、申请人凭《通知单》至指定的医疗器械检验机构实施产品注册检验。《通知单》只对一次申请的产品注册检验有效。
　　八、对于各医疗器械检验机构均无能力检验的特殊项目，申请人应当将中国食品药品检定研究院或者对口的医疗器械标准化技术委员会秘书处挂靠的医疗器械检验机构，作为拟指定的医疗器械检验机构。拟指定的医疗器械检验机构应当对待检产品技术要求中无检验能力的项目进行研究，提出可行的解决方案。拟指定的医疗器械检验机构也可以采用委托检验形式，委托其他检验机构进行检验，并在《医疗器械检验机构检验能力证明》中，说明委托检验项目和被委托检验机构名称，由拟指定的医疗器械检验机构出具检验报告。
　　九、本规定自发布之日起施行。
　　附件：1.医疗器械注册指定检验申请
　　　　　2.医疗器械检验机构检验能力证明
　　　　　3.注册指定检验通知单
2015年第94号通告附件1.docx
2015年第94号通告附件2.docx
2015年第94号通告附件3.docx


附件1
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医疗器械注册指定检验申请
	产品名称：
	

	申请人：
	

	代理人：
	

	拟指定检验机构：
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填 表 说 明

1.依据《医疗器械监督管理条例》和《医疗器械注册管理办法》等相关法规和规章制定本申请表。
2.本申请表从国家食品药品监督管理局网站（WWW.CFDA.GOV.CN）下载。
3.要求填写的栏目内容应当打印完整、清楚、不得空白，无相关内容处应当填写“/”或“无”；因申请表格式所限而无法完整填写相应内容时，请另附附件；申报时应当一并提交申请表电子文档（附件内容应当为Word或Excel形式）。
4.申请注册检验产品名称应当与所提交的检验能力证明、产品技术要求等申报材料实质性内容相对应。
5.申请指定同一家检测机构进行多个产品注册检验，申请人可根据情况增加“指定检验的产品信息”表格。
6.产品类别及分类编码应当根据医疗器械分类目录等相关文件填写。
7.申请条件应当在对应项目左侧方框内划“√”，其中，第一项为必选项，剩余项目根据实际情况选择一项。
8.产品技术要求栏目填写注册产品技术要求名称及编号（如有）。
9.申请人是指《医疗器械注册管理办法》中的申请人。
10.代理人是指受申请人委托，办理产品指定注册检验事务的单位（申请人直接申请注册检验，代理人栏目填“/”）。
11.如申请材料中有需要特别加以说明的问题，请在本表“其他特别申明事项”栏中说明。如：因产品分类升级申请注册检验，注册补充检验，涉及委托检验时被委托检验机构名称和委托检验项目等信息。
12.某项材料按要求提交，请在“注册指定检验申请应当提交的材料及顺序”栏中对应项目左侧方框内划“√”。如根据有关规定，某项材料不需提交，请在该项目左侧的方框内划“#”，并在本表“其他特别申明事项”栏中写明理由。


	指定检验的产品信息（产品一）

	产品名称
	

	型号、规格
	

	产品类别
	□第二类□第三类
	□境内□进口

	分类编码
	6 8 

	结构特征
	□有源□无源□体外诊断试剂

	产品技术要求
	

	生产地址
	

	原注册指定检验通知编号（如有）
	

	结构及组成
	



	适用范围
	




	申请条件
	□1．经检索，申请指定注册检验的产品属于医疗器械，且不在任何一家医疗器械检验机构承检范围内。
□2．经与检验机构协商，该检验机构对该产品具备全部检验能力。
□3．经与检验机构协商，该检验机构对该产品部分项目不具备检验能力，但可提供相关解决方案，并能够出具检验能力证明。
□4．其它（请另附说明）




	申请人及代理人信息

	申请人
	名    称
	

	
	住    所
	

	
	联 系 人
	
	固定电话
	

	
	手    机
	
	传真
	

	
	电子信箱
	
	邮    编
	

	   代理人   （如有）
	名    称
	

	
	住    所
	

	
	联 系 人
	
	固定电话
	

	
	手    机
	
	传  真
	

	
	电子信箱
	
	邮    编
	

	注册指定检验申请应当提交的材料及顺序

	□1．医疗器械注册指定检验申请表
□2．拟指定的检验机构出具的检验能力证明
□3．待检产品的技术要求
□4．其他说明性或证明性材料（如有）

	其他特别申明事项

	



	申请人保证

	
1．本申请严格遵守《医疗器械监督管理条例》、《医疗器械注册管理办法》等法规和规章；
2．申请表内容及所提交资料均真实有效、来源合法，未侵犯他人的权益；
3．一并提交的电子文档与打印文件内容完全一致。
如查有不实之处，我们承担由此导致的一切法律后果。


	申请人/代理人（加盖公章）： 填表人（签字）：
日期：年月日日期：年月日





附件2
编号：

医疗器械检验机构检验能力证明

申请人/代理人：
根据你单位提交的申请注册检验的产品技术要求及相关材料，经评估确认，我单位对拟申报注册的以下产品所有技术参数均具有检验能力/部分不具有检验能力，制定了解决方案(委托检验项目及被委托检验机构名称，如有)，可实施注册检验：

	序号
	产品名称
	型号、规格

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	…
	
	


特此证明。

检验机构（盖章）
                          日期：   年   月   日


附件3
编号：

[bookmark: _Toc288829120]注册指定检验通知单

申请人/代理人：
根据你单位的申请资料和相关医疗器械检验机构出具的检验能力证明材料（项目解决方案），经审核：
同意由 拟指定的检验机构 对 申请人/代理人 申请注册的以下产品实施注册检验：

	序号
	产品名称
	型号、规格

	1
	
	

	2
	
	

	3
	
	

	…
	
	




审批部门（盖章）
日期：   年   月   日
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