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	各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局，中国食品药品检定研究院，有关检验机构：
	 

	  根据《国家药监局综合司关于开展
	2026
	2026
	19
	2026
	2026
	139
	2026
	 

	  一、检验工作要求
	 

	  各省、自治区、直辖市和新疆生产建设兵团药品监督管理局、中国食品药品检定研究院应当按照《
	2026
	1
	 

	  检验机构应当加强对未能依照检验方案完成全部适用项目检验情况的收集。对于注册人、备案人或者进口产品代理人未能提供完成检验所需全部资料和配套必需品的，以及产品技术要求不完善导致无法完成检验的，应当向注册人、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出具国家医疗器械抽检缺项检验提示函，该提示将通过国家医疗器械抽检信息系统传递，省级药品监督管理部门应当对相关情况及时调查处理。对于产品技术要求不完善的，应当监督企业尽快完善产品技术要求，并依法依规完成变更。相关调查处理结果应当在提示函印发后
	30
	 

	  二、复检工作要求
	 

	  
	2026
	2026
	2
	 

	  列入复检机构名单的检验机构，应当持续保持其相应品种及项目的检验能力、检验资质，有义务承接省级抽检和地方药品监督管理部门执法工作中的复检工作。复检机构应当主动公开复检联系方式，为复检工作提供便利。《
	2026
	3
	 

	  当事人对检验结论有异议且无法通过复检验证的，可以向所在地省级药品监督管理部门提出异议申诉书面申请，具体时限及流程按照《国家医疗器械质量抽查检验工作程序》（药监综械管〔
	2021
	46
	 

	  三、检验结果处置要求
	 

	  医疗器械注册人、备案人和被抽样单位收到产品不符合规定报告后，应当立即采取风险控制措施。药品监督管理部门应当及时组织调查处置，符合立案条件的，及时立案查处；涉嫌犯罪的，依法移交司法机关。
	 

	P
	 

	附件：
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	年国家医疗器械抽检品种检验方案

	 

	   
	2.
	2026
	2026
	年国家医疗器械抽检复检机构名单

	 

	   
	3.
	2026
	2026
	年国家医疗器械抽检复检工作要求
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