
[bookmark: _GoBack]附件3

2022年国家医疗器械抽检复检工作要求 

1、 [bookmark: _Hlk95211264][bookmark: _Hlk95218003][bookmark: _Hlk95211319]当事人对检验结论有异议的，自收到检验结论之日起（不含当日）7个工作日内，向医疗器械注册人备案人或者进口产品代理人所在地省级药品监督管理部门提出复检申请（以下简称受理复检申请的省级药品监督管理部门）。对同一检验报告的复检申请只办理一次。逾期、重复提出复检申请的不予受理。
[bookmark: _Hlk95218665]    当事人应当填写《2022年国家医疗器械抽检复检申请表》（附录1，以下简称《复检申请表》），并提交《2022年国家医疗器械抽检结果送达告知书》（附录2，以下简称《送达告知书》）复印件等在《医疗器械质量抽查检验管理办法》（以下简称《办法》）第三十三条中所规定的资料。
[bookmark: _Hlk95212108]二、受理复检申请的省级药品监督管理部门收到《复检申请表》时，应当依照《办法》及2022年国家医疗器械抽查检验方案相关规定，决定是否接受复检申请，并依据2022年国家医疗器械抽检复检机构名单确定复检机构，复检机构不得拒绝。受理复检申请的省级药品监督管理部门做出复检决定后，当事人不可撤销复检申请。
[bookmark: _Hlk95462925]受理复检申请的省级药品监督管理部门应当自收到《复检申请表》之日起（不含当日）5个工作日内，登录国家医疗器械抽检信息系统（以下简称国家抽检系统），填写《2022年国家医疗器械抽检复检通知书》（附录3，以下简称《通知书》），打印并加盖做出复检决定的部门公章，在做出复检决定当日内交付给当事人，同时告知其复检机构联系方式，通知其主动联系复检机构办理复检相关事宜。
[bookmark: _Hlk95464371]三、当事人应当自收到《通知书》之日起（不含当日）5个工作日内向复检机构预先支付复检费用。逾期未交的，复检机构有权取消复检并通知受理复检申请的省级药品监督管理部门。因未支付复检费用而取消复检的，对该批初检报告不得再次申请复检。若申请，受理复检申请的省级药品监督管理部门应当拒绝，并在《通知书》中说明原因。
四、复检机构应当自收到复检费用之日起（不含当日）3个工作日内向初检机构发出调样通知。
[bookmark: _Hlk95212442]五、初检机构应当自收到调样通知起（不含当日）5个工作日内向复检机构发送样品，并向其复函告知复检报告传递要求。样品运输费用由初检机构承担。
六、检验过程沟通、复检费用支付、复检样品退还、复检报告传递、复检信息录入等工作要求依照现行《办法》《国家医疗器械质量抽查检验工作程序》相关规定执行。

附录：1.2022年国家医疗器械抽检复检申请表
  2.2022年国家医疗器械抽检结果送达告知书
  3.2022年国家医疗器械抽检复检通知书


附录1

2022年国家医疗器械抽检复检申请表

	当事人情况
	当事人
（加盖公章）
	
	复检申请
提交日期
	年   月   日

	
	地址
	

	
	电话
	
	联系人
	
	邮编
	

	申

请

复

检

情

况
	标示产品名称
	
	抽样编号
	

	
	□生产日期
□批    号
□出厂编号
	                      
                      
                      
	规格/型号
	

	
	标示注册人、
备案人
	

	
	进口产品代理人（如有）
	

	
	境内受托生产企业（如有）
	

	
	被抽样单位
	

	
	初检机构
	
	初检报告
编号
	

	
	申请复检项目
（应当以抽查检验方案中的检验项目为准，并填写所属
标准）
	

	
	申请复检理由
	

（如填写不下，可另附纸）

	备注
	



注意：1.本表一式两联，第一联由受理复检申请的省级药品监督管理部门保留，第二联由当事人保留。
2.受理复检申请的省级药品监督管理部门应当依据《2022年国家医疗器械抽检结果送达告知书》判断当事人是否在收到检验结论之日起（不含当日）7个工作日内提出复检申请。对同一检验报告的复检申请只办理一次。逾期、重复提出复检申请的不予受理。
    3.当事人填写本表的相关信息应当与初检报告一致。

附录2

2022年国家医疗器械抽检结果送达告知书

（省份简称）国抽送告（年份）××××××A号
（省份简称）国抽送告（年份）××××××B号
（省份简称）国抽送告（年份）××××××AB号

[bookmark: _Hlk76044274]（医疗器械注册人、备案人、进口代理人、境内受托生产企业、经营单位、使用单位名称）：
经国家医疗器械抽检，标示名称为                            的产品（规格型号                             ，生产日期/批号/出厂编号                                          ）被发现不符合规定。作为该产品（□注册人、备案人；□进口代理人；□境内受托生产企业；□经营单位；□使用单位），现向你送达相关检验报告（编号                                ）。
依照《医疗器械监督管理条例》等有关规定，若您对检验结论有异议，自收到本告知书之日起7个工作日内向注册人、备案人或者进口产品代理人所在地省级药品监督管理部门提出复检申请（以下简称受理复检申请的省级药品监督管理部门）。对同一检验报告的复检申请只办理一次。逾期、重复提出复检申请的不予受理。
受理复检申请的省级药品监督管理部门做出复检决定后，当事人不可撤销复检申请。
当事人应当自收到《通知书》之日起（不含当日）5个工作日内向复检机构预先支付复检费用。逾期未交的，复检机构有权取消复检并通知受理复检申请的省级药品监督管理部门。因该原因取消复检的，对该批初检报告不得再次申请复检。
医疗器械注册人、备案人或者进口产品代理人认为所抽样品非其产品的，应当自收到检验报告之日起7个工作日内，向所在地省级药品监督管理部门提供充分准确的证明材料。所在地省级药品监督管理部门应当组织调查核实。未能按时向省级药品监督管理部门提交材料的，视为标示医疗器械注册人、备案人确认所抽样品为其产品。
特此送达、告知。



                                                     公章
年  月  日
                （将检验结果送达当事人的监管部门应在此处加盖骑缝章）                

本告知书已于______年______月______日______时______分收到。我公司（单位）组织机构代码_____________________，法定代表人姓名____________。

接收人签字：______________
公章（接收单位）

注：1.本文书附件为检验报告1份，《医疗器械抽样记录及凭证》复印件1份。
2. 本文书一式两联，第一联存档，第二联交接收单位。

附录3

2022年国家医疗器械抽检复检通知书

	当事人
	

	标示产品名称
	
	抽样编号
	

	□生产日期
□批    号
□出厂编号
	                      
                      
                      
	规格/型号
	

	标示注册人、备案人
	

	进口产品代理人
（如有）
	

	境内受托生产企业
（如有）
	

	初检机构
	
	初检报告编号
	

	复检申请联系人
	
	复检申请
提交日期
	年   月   日

	复检项目
（应当以抽查检验方案中的检验项目为准，并填写所属标准）
	

	决定单位
（加盖做出复检决定的部门公章）
	

	复检决定
	接受□         拒绝□
	决定日期
	年   月   日

	有关意见
	

	复检机构（拒绝复检无需填写）
	
	联系人及联系方式（拒绝复检无需填写）
	

	备注
	



注意：1.本通知书一式两联，第一联由受理复检申请的省级药品监督管理部门保留，第二联由当事人保留。
    2.受理复检申请的省级药品监督管理部门做出复检决定后，当事人不可撤销复检申请。
      3.当事人应当自收到本通知书之日起（不含当日）5个工作日内向复检机构预先支付复检费用。逾期未交的，复检机构有权取消复检并通知受理复检申请的省级药品监督管理部门。因该原因取消复检的，对该批初检报告不得再次申请复检。若申请，受理复检申请的省级药品监督管理部门应当拒绝，并在《通知书》中说明原因。
4.复检结论与初检结论一致的，复检费用由当事人承担。复检结论与初检结论不一致的，复检费用由初检机构承担。当事人应当持复检报告和相关支付凭证，由初检机构报销费用。初检机构应当自收到报销费用要求之日起（不含当日）15个工作日内完成报销。
—— 2 ——

—— 2 ——

