附件1

医疗器械复检机构遴选规定

（征求意见稿）

第一条【目的】  为进一步加强医疗器械复检工作，规范医疗器械复检机构的遴选程序，依照《医疗器械监督管理条例》（以下简称《条例》），制定本规定。

第二条【适用范围】  医疗器械复检机构的遴选和《医疗器械复检机构名录》（以下简称《名录》）的公布适用本规定。

第三条【职责分工】  国家药品监督管理局负责组织医疗器械复检机构遴选，公布《名录》。

省级药品监督管理部门负责按照医疗器械复检机构遴选工作要求初审和推荐本辖区检验机构。

第四条【遴选条件】  医疗器械复检机构应当满足下列条件：

（一）具备较高的医疗器械检验检测能力，优势领域能够达到国内一流；

（二）具备较强的科研能力，能够独立开展基础性、关键性检验技术以及补充检验方法研究，曾参与医疗器械国家标准或者行业标准的制修订工作；

（三）曾承担国家级和省级医疗器械监督检验、执法检验、应急检验等任务，且工作表现突出；

（四）具备突发事件应急检验能力；

（五）能够为监管部门发布医疗器械质量公告提供可靠的技术支持；

（六）具备完善的管理制度和良好的运行机制，五年内无严重检验质量事故、监管部门通报批评等不良记录。

第五条【遴选程序】  医疗器械复检机构遴选按照以下程序开展：
（一）启动。国家药品监督管理局根据工作需要发布通知，启动遴选工作。

（二）申报。有申报意愿的检验机构在通知规定时间内向所在地省级药品监督管理部门提出申报。省级药品监督管理部门根据通知要求对本行政区域内的申报机构进行初审，符合条件的，推荐至国家药品监督管理局。

（三）评审。国家药品监督管理局按程序组织对申报机构进行评审，形成拟列入《名录》的医疗器械复检机构名单。

（四）公示。国家药品监督管理局对拟列入《名录》的医疗器械复检机构名单进行公示。

（五）公布。国家药品监督管理局公布《名录》。

第六条【名录使用】  在国家级医疗器械质量监督抽检和省级医疗器械质量监督抽检中需要复检的，应当从《名录》中选取复检机构。

复检机构应当承接药品监督管理部门指定的复检任务。

第七条【复检机构信息公开】  复检机构应当主动公开本机构的医疗器械检验资质和联系方式等信息。公开方式包括设立专门网页、微信公众号等。

第八条【复检机构信息维护】  复检机构应当及时维护复检联系方式和已公开的医疗器械检验资质等信息，确保公示信息准确无误、持续可用。相关内容发生变化的，应当在五个工作日内作出更新。

第九条【能力和资质的维护】  复检机构应当持续保持已有的医疗器械检验资质。相关医疗器械发布新标准或者标准版本迭代的，应当及时完成资质扩项或者变更。

第十条【能力建设】  根据医疗器械产业发展和监管需要，复检机构应当持续推进能力验证和资质扩项，持续提升检验检测水平。

第十一条【重大事项报告】  复检机构发生严重检验质量事故，或者出现因检验工作被监管部门通报批评等情况，应当及时向国家药品监督管理局报告。

第十二条【退出机制】  复检机构有下列行为，由国家药品监督管理局取消其复检机构资格并予以公布：

（1） 出具虚假的检验检测数据和结果的；

（2） 出具不实的检验检测数据和结果的；

（3） 无正当理由不承接药品监督管理部门指定的复检任务的；

（4） 未能持续保持相关检验资质等不能胜任复检工作的；

（5） 违反法律法规和规章规定的其他行为的；

（6） 其他不适合担任复检机构情形的。

第十三条【法律责任】  复检机构存在违法行为的，依照《条例》等相关规定严肃处理。
第十四条【名录更新】  根据我国医疗器械产业发展和监管工作需要，可以对《名录》适时进行调整。

第十五条【实施日期】  本规定自2026年X月X日施行。



