附件4
[bookmark: _GoBack]产品研发相关情况表
	企业名称
	        （盖章）

	产品名称
	

	产品分类
	（填写医疗器械管理类别）

	注册证编号
	
	批准日期
	

	注册人名称
	

	研发阶段开始时间
	
	以产品开始研制时间为准

	研发阶段结束时间
	
	以产品注册批件等文件时间为准
（进入创新医疗器械特别审查程序产品以进入特别审查程序时间为准）

	研发人员
	（填写姓名）
	填写项目角色描述及个人简介
（仅限 项目负责人、项目主要参与人员，不包括生产人员，可加行）

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	
	
	

	研发费用项目资金表

	费用名称
	金额（万元）
	费用说明

	研发人员费用
	
	与研发项目相关研发人员的工资、奖金、津贴、五险一金（不含补充养老等）
不超过总费用50%

	设备费
	
	包括购置设备费、试制设备费、设备改造与租赁费
需明确资产是否“专门用于研发”，共用资产需按研发工时比例分摊

	材料费
	
	实验试剂、耗材等
直接消耗于研发活动，需与生产用材料严格区分

	第三方测试费
	
	

	临床试验费
	
	

	委托研发费用
	
	企业委托外部机构或个人进行研发活动所发生的费用，按照费用实际发生额的80%计入委托方研发费用
需提供技术合同认定登记证明

	申报注册费
	
	

	其他费用
	
	与项目研发相关其他费用（包括技术图书资料费、资料翻译费、专家咨询费、高新科技研发保险费，研发成果的检索、论证、评审、鉴定、验收费用，知识产权的申请费、注册费、代理费，会议费、差旅费、通讯费）
不超过总费用5%

	合计
	
	



附件：
1.研发费用明细表（按项目及费用类别列示）
2.重要研发项目证明材料（立项决议、检测报告等）
3.委托研发合同及技术合同认定登记证明
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