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产品详情

众所周知，开展药物临床试验必须提供临床试验用药物的药检报告；同样，医疗器械临床试验中产品检
验报告也是bukehuoque的。只有检验合格，方可开展临床试验或者申请注册、进行备案。而产品检验报
告除了规定的注册检验外，还常见委托检验、自检报告等多种形式。

这些不同类型的检验报告各代表什么意思？分别适用何种情况？都有什么区别呢？

为贯彻落实鼓励医疗器械产业创新发展的要求，进一步深化“放管服”改革，新版《医疗器械注册与备
案管理办法》（2021年8月26日公布）明确提出，医疗器械产品检验报告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。这是医疗器械注册工作要
求的重大调整，以前的注册检验，现在委托检验和注册自检均给予认可。

下面我们详细介绍下三种类型产品检验报告。注册检验

注册检验是指国家药品监督管理局认可的、具有医疗器械检验资质、且检验项目在其承检范围内的医疗
器械检测机构，依据产品技术要求对申报产品进行全项目检验，并出具检验报告。

目前国家药监局认可的有资质的检验机构共有53家，其中guojiaji检验机构10家。注册检验属事业性质，
不收取任何费用，但需排队候检，周期慢且无法确定，依据检测机构目前承接项目预计周期。其报告具
有quanwei性，并能获得药监部门的认可。随着新版《医疗器械注册与备案管理办法》的实施，以前针对
第二、三类医疗器械注册检验的概念越来越淡化，委托检验和企业自检逐渐走进行业舞台。



委托检验

委托检验是企业委托药监认可的检测机构或者第三方检测机构，依据标准和产品技术要求对产品安全性
有效性做出技术评价，并取得检验报告的过程。委托检验具备商业性质，收取加速检测的费用，周期相
对普通的注册检验较快。委托的检验机构不限于药监系统，第三方有检验检测机构资质认定证书及CMA
资质，且承检范围内有对应标准的都可以。

但第三方机构是否有能力真正比肩药监系统下医疗器械专业检测机构所执行的检验检测程序仍是一个重
大挑战，目前第三方出具的检测报告可能不被认可。

注册自检

注册自检是医疗器械注册申请人按照产品技术要求，自行对其申报的产品进行全项目检验，并出具自检
报告。注册申请人开展自检工作，包括自己公司检测、委托受托生产企业检测，这些都不需要任何资质
，但应具有产品技术要求中相应的自行检验能力，包括具备相应人员、设备、设施和环境等，并按照质
量管理体系要求开展检验。自检工作将会纳入医疗器械质量管理体系核查中。

为规范自检程序，2021年10月21日国家药品监督管理局印发了《关于医疗器械注册自检管理规定》（国
家药品监督管理局公告第126号）。自检不是放松要求，而是意味着企业将承担更多的主体责任，是落实
注册人为第一责任人的一个具体表现。新版《医疗器械注册与备案管理办法》的发布，明确了除注册检
验外，委托检验和注册自检等多种类型的检验报告均给予认可。对于企业来说，在医疗器械注册工作中
有了更多的选择空间，
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