第一部分：基本情况

1、深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）的工作时间？

答：深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）的工作时间为周一至周五上午8:30-12：00 下午13:30-17:00（国家法定节假日休息）。

2、深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）的业务咨询电话及邮箱？

答：深圳市药品检验研究院业务咨询电话：0755-26031833、26031832，邮箱：szidc-bt@szidc.org.cn（药品、化妆品）。

深圳市医疗器械检测中心，无源及试剂医疗器械业务咨询电话：0755-26031121，有源医疗器械业务咨询电话：0755-86541379，邮箱：szidc-md@szidc.org.cn（医疗器械、药包材）。
3、深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）的投诉电话？

答：深圳市药品检验研究院的投诉电话：0755－26031726，深圳市医疗器械检测中心的投诉电话：0755－26031726。

4、深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）的详细地址？

答：深圳市南山区高新中二道28号，邮政编码：518057。
5、深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）主要业务受理范围有哪些？

答：深圳药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）是依法执行国家对药品、化妆品、医疗器械技术监督检验的法定性专业检验机构。主要业务受理范围包括：1）药品、化妆品、医疗器械国家、省、市监督及评价抽检、风险监测；2）进口药品口岸检验； 3）药品、化妆品、洁净区（室）环境、分析实验室用水、医疗器械、药包材的委托检验； 4）进口药口注册检验；5）香港中成药注册检验；6）化妆品注册和备案检验；7）医疗器械注册检验。

6、深圳市药品检验研究院具有哪些检验资质？

答：深圳市药品检验研究院具有广东省质量技术监督局资质认定（CMA）、中国合格评定国家认可委员会实验室认可（CNAS）及WHO-PQ认证三项资质。

7、深圳市医疗器械检测中心具有哪些检验资质？

答：深圳市医疗器械检测中心具有中国国家认证认可监督管理委员会资质认定（CMA）、中国合格评定国家认可委员会实验室认可（CNAS）两项资质。

8、深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）的检测范围？

答：深圳市药品检验研究院（深圳市医疗器械检测中心）的检测范围包括药品、化妆品、洁净区（室）环境、分析实验室用水、医疗器械、药包材6大类，具体检测项目请到我院网站查询。网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检测资质”进行查询。

第二部分：委托检验

（一）企业委托

1、药品、化妆品委托检验需提供什么资料？

答：提供以下资料：①单位介绍信②企业产生/经营许可证复印件③营业执照复印件④委托检验合同一式二份（可登陆我院mylims网上业务受理平台委托检验模块填写委托检验合同），必要时还需提供质量标准、标准批件、同批号样品出厂检验报告、微生物或无菌检验方法学适用性报告等。以上资料，除委托检验合同，其余资料均要加盖委托单位公章。

2、药品、化妆品委托检验需提供多少样品？

答：原则上收检数量为一次检验用量的三倍。

3、药品、化妆品委托检验的检测时限及收费标准？

答：常规检验周期为25个工作日，若包含过敏反应项目的检验周期则为40个工作日。如客户急需检验报告可在办理委托检验手续时提出申请，我院将在实验室条件许可的情况下，尽量满足需求。

    可登录药检院网站查询收费标准，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验收费”进行查询。

4、医疗器械委托检验需要提供什么资料？

答：提供以下资料：①单位介绍信②企业生产/经营许可证复印件或营业执照复印件③产品标准或技术要求、使用说明书④委托检验合同一式二份（可在市药检院网站下载），必要时提供配套的工具。以上①～③资料均要加盖委托单位公章。

5、医疗器械委托检验需提供多少样品？

答：原则上收检数量为一次检验用量的两倍。

6、医疗器械委托检验的检测时限及收费标准？

答：无源产品30个工作日；生物评价55个工作日；有源产品电气安全和性能试验45个工作日，电磁兼容试验45个工作日（以上时限均为正常情况，特殊产品和项目以双方商定时限为准）。）

    可登录药检院网站查询收费标准，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验收费”进行查询。

7、药包材委托检验需提供什么资料？

答：提供以下资料：①单位介绍信（已签长期协议不用）②药包材产品相关信息资料（面积、前处理要求等）、必要时请提供对照品。以上纸质资料均要加盖委托单位公章。

8、药包材委托检验需提供多少样品？

答：提供的样品量原则为一次检验用量的两倍量。

9、药包材委托检验的检测时限及收费标准？

答：检测时限最低30个工作日，特殊产品按检测项目实际测试时间计算。

    可登录药检院网站查询收费标准，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验收费”进行查询，特殊情况酌情商讨。

10、药品、化妆品生产企业，医疗机构申请洁净度检测需要提供什么资料？收费标准是什么？

答：提供以下资料：①单位介绍信②企业生产许可证/经营许可证/医疗机构执业许可证/事业单位法人证书复印件、营业执照复印件④洁净室平面图纸⑤洁净度检测申请书（内容包括：检测目的、洁净室名称、洁净级别、面积）⑥《洁净度委托检测合同》一式二份等（可登录深圳市药品检验研究院网上业务受理平台，网址：https://mylims.szidc.org.cn/，洁净度委托检验模块填写洁净度委托检测合同）。以上资料，除委托检测合同，其余资料均要加盖委托单位公章。

可登录药检院网站查询收费标准，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验收费”进行查询。

11、医疗器械生产企业申请洁净度检测需要提供什么资料？收费标准是什么？

答：提供以下资料：①单位介绍信②企业生产许可证复印件或营业执照复印件③洁净室（区）布局平面图、净室（区）周边环境的整体布局平面图④洁净室（区）相关参数表⑤医疗器械委托检验合同一式二份（可在市药检院网站下载）。以上①～④资料均要加盖委托单位公章。

可登录药检院网站查询收费标准，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验收费”进行查询。

12、化妆品注册和备案检验的送检流程、检测周期、样品数量及检验收费等问题在哪里查询？

答：可登录药检院网站，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验须知”、“化妆品注册和备案检验指南”进行查询。
13、香港中成药注册检验需提供什么资料？

答：提供以下资料：①单位介绍信②企业生产/经营许可证复印件③营业执照复印件④相关资料：委托检验合同一式二份，必要时还需提供质量标准、标准批件、同批号样品出厂检验报告、产品处方和工艺、使用说明书、微生物或无菌检验方法学适用性报告。以上资料，除委托检验合同，其余资料均要加盖委托单位公章。

14、香港中成药注册检验需提供多少样品？

答：原则上收检数量为一次检验用量的三倍。

15、香港中成药注册检验的检测时限及收费标准？

答：加速稳定性试验周期为90个工作日、常规检验周期为25个工作日，长期毒性试验需协商而定，如有特殊情况酌情延期。

    可登录药检院网站查询收费标准，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验收费”进行查询，特殊情况酌情商讨。

16、医疗器械注册检验需提供什么资料？

答：提交以下材料：①单位介绍信②企业生产/经营许可证复印件或营业执照复印件（各一份，加盖申请企业公章）；③医疗器械委托检验合同一式二份，④产品技术要求或标准、使用说明书、产品相关信息、体外诊断试剂需提产品抽样单、说明书⑤对照样品（必要时），以上资料①～④均要加盖委托单位公章。。

17、医疗器械注册检验需提供多少样品？

答：提供的样品量为原则为一次检验用量的二倍量。

18、如何查询委托检验的具体进度情况？

答：线下办理委托检验业务的客户可咨询市药检院业务受理人员（tel:药品、化妆品0755-26031833、26031832；无源及试剂医疗器械0755-26031121；有源医疗器械0755-86541379）；
线上办理委托检验业务的客户可登录深圳市药品检验研究院网上业务受理平台，网址：https://mylims.szidc.org.cn/，查询检验进度，若显示“报告已发放”，表示该样品已检验完毕并出了检验报告，若显示“检测中”表示该样品在检验中。
（二）个人委托

1、对于个人送检可以进行哪些项目检验？

答：个人送检项目包括：贵重中药材真伪鉴别、经国家药品监督管理部门批准上市的中成药中非法添加化学成分的检查, 检验结果以咨询服务检验结果通知单的形式告知。

2、个人送检需要提供哪些材料？

答：提供本人身份证原件和复印件（验原件，收复印件）、《委托检验合同》等，需在委托检验合同的相关说明处注明样品来源和送检原因。

3、个人送检样品的要求？

答：（1）中药材：贵重中药材，为干燥品，不能为鲜品，且外观完整，未经切断、粉碎等。

（2）中成药：经国家药品监督管理部门批准上市的中成药，包装完整。

（3）原则上收检数量为一次检验用量的三倍。

4、个人送检的检测时限？

答：常规检验周期为25个工作日。如客户急需检验报告可在办理委托检验手续时提出申请，我院将在实验室条件允许的情况下，尽量满足需求。

5、个人送检的收费标准？

答：可登录药检院网站查询收费标准，网址：http://www.szidc.org.cn，点击“服务指南”中“检验收费”进行查询。

