申请复验/复检送检须知
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一、申请复验、复检适用范围
凡依据《中华人民共和国药品管理法》《中华人民共和国药品管理法实施条例》《医疗器械监督管理条例》《化妆品监督管理条例》《药品进口管理办法》《进口药材管理办法》《生物制品批签发管理办法》《药品质量抽查检验管理办法》《医疗器械监督管理条例》《医疗器械质量抽查检验管理办法》《化妆品抽查检验管理规定》等有关规定，在对原药品检验机构的检验结果提出异议，向我院提出检验申请的，按申请复验程序办理。医疗器械等按规定内向实施抽样检验的部门或上一级负责药品监督管理的部门提出复检申请，确定由我院复检的，参照本须知办理。
二、复验/复检分类
按原检验类别分为监督检验复验/复检、进口检验复验、生物制品批签发复审复验。
三、中检院受理复验部门及职责分工与工作流程
中检院相关业务所负责复验/复检申请及资料的审核、办理调样及样品审核和登记手续；综合业务处负责出具调样函、“受理复验/复检申请回执”或“复验/复检申请不予受理通知书”及样品的收检登记。
（一）中药成方制剂、中药材、中药提取物各类检验的复验，由中药民族药检定所受理并调取留样。
（二）化学药品各类检验的复验，由化学药品检定所受理并调取留样。
（三）药用辅料、药包材各类检验的复验，由包装材料与药用辅料检定所受理并调取留样。
（四）治疗用生物制品、预防用生物制品各类检验的复审复验，由生物制品检定所受理并调取留样。
（五）医疗器械各类检验的复检，由医疗器械检定所承担并调取留样。
（六）体外诊断试剂各类检验的复检，由体外诊断试剂检定所承担并调取留样。
（七）化妆品各类检验的复检，由化妆品所受理并调取留样。
工作流程：
1.申请人根据前述复验分工联系相应的业务所（联系电话详见中检院网站业务咨询板块中公布的检验业务咨询电话），做好申请复验资料等准备；
2.申请人在中检院网上送检系统填写提交申请复验信息及资料（此处提交的信息及资料不表示受理复验申请），并按要求将申请复验资料等送/寄至相应业务所联系人；
3.相应业务所对申请复验资料等进行审核，办理调样及样品审核，综合业务处负责复验邮寄样品的接收；
4.业务所同意受理复验申请的，综合业务处根据复验申请资料及邮寄接收的样品按要求办理复验收检登记；
5.医疗器械和化妆品复检按照其相应要求执行，由申请人向所在地省级药品监督管理部门提出复检申请，受理复检申请的省级药品监督管理部门决定是否接受复检申请及确定复检机构，申请人联系复检机构办理复检相关事宜，包括支付复检费用和复检单位申请调样等。
四、申请复验/复检时限要求及需提供的资料
复验/复检申请应在收到检验结果之日起7个工作日内提出，同时根据品种类别情况提供相关必要资料（依情形提交，包括但不限于）：
（一）加盖申请复验单位公章的“复验申请表”（原件）
（二）原药品检验机构的药品检验报告书（原件或电子报告书）
（三）经办人办理复验申请相关事宜的法人授权书及身份证复印件（盖公章）
（四）不合格报告送达告知书（需送达局鲜章）
（五）企业自检报告（盖公章）
（六）检验标准（盖公章）
（七）国抽/省抽品种药品抽样记录及凭证（复印件）
五、对检验样品及依据的规定
申请复验/复检的样品，须为原检验报告对应留存的原检留样，由原检验机构完整封签、保持未启封状态。
复验/复检检验依据按原检验报告依据的标准执行。
六、有以下情况之一者，复验/复检申请不予受理：
国家药品质量标准中规定不得复验/复检的检验项目。
样品明显不均匀或者不够检验需要用量。
已经申请过复验/复检。
国家药品监督管理部门规定的其他不宜复验/复检的项目，如重量（或装量）差异、无菌、热原（细菌内毒素）、微生物限度等。
不按规定交纳检验费用。
已过效期或效期不能满足检验周期的样品。
不符合送检要求的，出具加盖公章的“复验/复检申请不予受理通知书”。
七、检验费用的缴纳
对于医疗器械、化妆品的复检申请，申请人应按要求向复检机构预先支付复检费用，复检机构收到复检费用后方向原检机构发出调样通知及办理相关手续等。未按规定交费的，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。
八、检验报告书获取途径
中检院检验报告签发后，电子报告书通过客户端或按复验申请表填写的电子邮箱地址推送至申请人；国家抽检品种按规定传递电子检验报告书。
九、本“送检须知”依据当前有关规定起草，当国家有关规定修订时，我院将适时修订本须知。本须知中与国家有关规定不适宜处，按国家有关规定执行。

