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委 托 合 同
	报告编号
	
	地  区
	         省/直辖市         市/区

	单位信息
	委 托 方
	
	委托地址
	

	
	生产企业
	
	生产地址
	

	
	受检单位
	
	缴费单位
	

	
	联系人
	
	邮箱
	
	联系电话
	
	手机
	

	送检信息
	样品类别
	□无源器械  □有源器械  □诊断试剂

□医用软件  □包装材料  □洁净车间  
	检验类别
	□委托检验 □认证检验 □周期检验 □其他           
□补充检验，原报告编号             

	
	样品名称
	
	商标
	

	
	检验依据
	
	
	

	
	检验结论
	是否作出符合性判定： □是（需在“判定规则”栏勾选）   □否（无需在“判定规则”栏勾选）

判定规则：□简单接受（风险共担）  □有保护带的接受  □准确度法   □其他：           

	
	类型
	型号规格
	数量
	生产日期
	编号/批号
	检验项目

	
	典型型号
	
	
	
	
	

	
	差异型号（自行添加行）
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	

	
	储存条件
	□常温  □特殊条件：                        
	分类目录
	
	如有分包
	□同意  □不同意

	
	 来样方式
	□现场送样  □邮寄
	现场检验
	□是  □否
	专利保护
	□需要  □不需要

	
	 报告寄送
	(电子版 (纸质版（□自取  □邮寄，地址：                       ）

	
	样品处置
	□承检方处理 □自取 □邮寄到付（□与委托地址一致 □与生产地址一致 □其他                         ）

	承检方填写
	评审意见
	检验地点及电话
	

	
	
	检验费用
	协议检验费（含分包费）         元
	报告模板
	□省所/国家中心 □省所/器械站、包材站

□英文报告模板

	
	
	 检验周期
	      个工作日（不包括影响检测的时间）
	
	

	
	
	现场检验设备
	□仅用所内检验设备 □借用所外检验设备
	用印类型
	□CNAS   □国CMA   □省CMA

	
	
	□a类（常规例行项目）评审意见：                                           评审人：              
□b类（客户要求不变的重复性例行项目）评审意见：                           评审人：              
□c类(新的、复杂的、重大项目) 评审意见：                                  评审人：              

	备
注
	

	委托方：（盖章）
	承检方：（盖章）

	委托方经办人（签字）：
	承检方经办人（签字）：

	20   年    月    日 
	20   年    月    日 


填 表 须 知
1.本合同经双方签章之日起生效，一式两份，双方各执一份。检验周期自费用、样品、配件、资料、耗材等相关材料到齐后任务下达时开始计算。样品开箱后发现损坏的，由委托方负责。

2.委托方送检确认或样品送达之日即为承检方检验开始时间，因委托方原因而终止检验或减少检验项目时，费用按本合同约定检验费用结算；因委托方原因而增加检验项目时，以委托合同变更另行协商。本合同内容发生变更时，检验周期将重新核算，合同变更次数原则上不超过两次。

3.如有检验项目分包时，分包项目检验时间超过本合同规定的检验周期，检验周期将以收到分包报告日期的基础上外加10个工作日为准。

4.委托方自收到《不符合项修复通知》后需在10个工作日内完成整改工作，未在规定时间内完成的，可提交《委托合同变更表》变更检验周期。无源产品和诊断试剂涉及产品结构、生产工艺、材料等项目的，有源产品涉及产品结构、元器件等项目的，承检方将直接出具不合格报告。

5.现场检验差旅费（包括现场检验人员的交通、住宿及餐食费用）由委托方按标准支付承担。

6.自承检方发出检验报告或书面通知后30天仍未取回样品的，视为同意承检方对样品进行处置。

7.未尽事宜双方可协商解决，如有争议提交承检方所在地法院裁决。

填 写 说 明
本合同适用于委托方向广东省医疗器械质量监督检验所（以下简称承检方）申请产品检验。委托方仅需填写“单位信息”和“送检信息”栏的内容，如有其他需填写信息可在“备注”栏填写，例如涉及微生物、化学检测领域的，在适用时，可在备注栏明确所使用的抽样方法。
一、报告编号  

报告编号指检验报告编号，由承检方业务受理员填写。

二、委托方填写信息

地区：指委托方所在的地区，包括省/直辖市、市/区。委托方：指办理委托合同的单位。委托地址：指委托方的地址。生产企业：指送检样品标示的生产企业。生产地址：指生产企业的地址。受检单位：指提供送检样品的单位。如生产单位、经营单位、代理公司、医疗机构等。缴费单位：指缴纳检验费用的单位。联系人：指委托方的联系人。邮箱：指联系人的电子邮箱。联系电话：指委托方的固定电话。手机号码：指联系人的手机号码。样品类别：指送检样品的种类。“无源器械”指没有电源的医疗器械产品；“有源器械”指通过外部电源或内部电源（锂电池、干电池、纽扣电池等）提供能量供其运行的医疗器械产品；“诊断试剂”指用于对人体样本进行体外检测的试剂、试剂盒、校准品、质控品等；“医用软件”包括本身即为医疗器械的软件或者医疗器械内含的软件；“包装材料”指药品、医疗器械等产品的包装材料；“洁净车间”指药品、医疗器械、食品、保健品、化妆品等产品的生产洁净室（区）。检验类别：指委托方根据自身送检要求开展的检验，包括委托检验、认证检验、周期检验、补充检验、其他检验等。其中补充检验指对原检验报告开展的补充检验，需填写原报告编号。若为其他检验，应注明检验目的。样品名称：指送检样品标示的样品名称。检验依据：一般填写为送检样品执行的标准，如国家标准（GB、GB/T）、行业标准（YY、YY/T）、药典、产品技术要求、试验方案等；有版本号的标准应列出具体的版本号。商标：指送检样品标示的商标。可填写注册商标名称或者“图形”。检验结论：需选择是否作出符合性判定。判定规则包括简单接受（风险共担）判定规则、有保护带的接受判定规则、准确度法判定规则等。如采用其他判定规则，应在“其他”栏注明。检验依据包含判定规则时，应执行检验依据规定的判定规则。判定规则的应用及示例，可参考CNAS-GL015《判定规则和符合性声明指南》和 CNAS-TRL-010《测量不确定度在符合性判定中的应用》。类型：指送检样品型号类型，分为典型型号和差异型号。典型型号为主检型号，每份委托合同只有1个典型型号。差异型号为覆盖型号，每份合同可以有多个，如表格现有行数不能满足要求的，可自行添加。型号规格：指送检样品标示的型号/规格。不同型号规格的产品需分开填写。数量：指同一送检型号规格的样品数量，需填写数量单位。生产日期：指送检样品标示的生产日期。编号/批号：指送检样品标示的出厂编号/批号。同一型号规格不同编号或批号的样品应另起一行，分开填写。检验项目：指申请检验的项目。分为全项目、部分项目或全项目（XX项目除外）。全检应填写“全项目”，部分检应逐一填写项目或填写成“全项目（XX项目除外）”。储存条件：指送检样品要求的储存环境。若受检样品储存条件无特殊要求，请在“常温”项上打“√”，若送检样品储存条件有特殊要求，例如诊断试剂，请在“特殊条件”项上打“√”，并注明储存条件。分类目录：指新版医疗器械分类目录的分类编号，包括分类序号、一级子目录序号和二级子目录序号，填写内容至少包括分类序号和一级子目录序号，如01-02-03。包装材料统一填写为“90-01”，洁净车间统一填写为“99-01”。如有分包：指本所暂未具备检验条件或资源配备不齐时，是否同意本所分包至其它检验机构开展检验。来样方式：指送检样品的来源方式，包括现场送样和邮寄。现场检验：是指检验地点为本所固定场所之外开展的检验。若勾选“是”时，需填写《现场检验申请表》。专利保护：指委托方提供的样品及资料（技术文件、标准等）涉及专利权时，是否需要本所进行专利权保护。若勾选“需要”时，需填写《专利权保护登记表》。报告寄送：指获取报告的形式，包括电子版和纸质版，电子版需使用广东省医械所客户服务平台送检时方可选择。样品处置：指检验完成后样品的处理方式，包括自取、邮寄（到付）和承检方处理。

三、注意事项

《委托合同填写说明》仅用于规范《委托合同》的填写，送检时，无需提供本填写说明。



