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一、复验要求
1.复验原则
药品经检验不符合规定，被抽检单位或标示生产企业对药品检验机构的检验结果有异议的，可自收到检验报告之日起7个工作日内，向原药品检验机构或者上一级药品监督管理部门设置或者确定的药品检验机构申请，也可以直接向中国食品药品检定研究院申请，其他药品检验机构不得受理复验申请，逾期提出申请的，药品检验机构不再受理。
2.复验受理
2.1 申请复验需提交以下资料：
2.1.1 加盖申请复验单位公章的《复验申请表》（见附件）；
2.1.2药品检验机构的药品检验报告书原件；
2.1.3经办人办理复验申请事宜的法人签章的授权书原件；
2.1.4经办人身份证明；
2.1.5有效时限证明。
提供如需单篇标准及检验用对照品。
2.2 有下列情况之一的，不予受理复验申请： 
2.2.1国家药品标准中规定不得复试的检验项目；
2.2.2重量（或装量）差异、无菌、热原、细菌内毒素等不宜复验的检验项目；
2.2.3已经申请过复验并有复验结论的；
2.2.4样品不能满足复验需要量、超过效期或效期内不足以完成复验的；
2.2.5特殊原因导致留样无法实现复验目的等其他受理复验的情形；
当检出为明显可见异物时，相关企业或单位可自收到检验报告书之日起7个工作日内，前往原药品检验机构对该项目进行现场确认。
在收到复验申请之日起7个工作日内对资料进行审核，出具复验申请回执，告知申请复验单位是否受理复验，并在2个工作日内报告申请复验单位所在地省级药品监督管理部门及对申请单位具有管辖权的药品监督管理部门
二、复验流程
3.1 对本院检验结果有异议的复验，由药品业务管理科收检人员通知留样保管人员调取样品。
3.2 对本院检验结果有异议，且直接向中检院提出申请复验的，本院在接到中检院调样通知后，由留样保管人员调取该批留样。填写《复验样品调用单》，有留样说明的(内容包括留样贮藏条件)附说明,在2日内由留样保管人员向中检院寄出。所提供样品应符合留样要求，有抽样单位封签且封签完好，并按照规定的贮藏条件储运。
3.3 对地市检验机构的检验结果有异议的复验，由药品业务管理科收检人员在3日内向原检检机构发出调样通知，原检验机构3日内将加盖公章、封签，独立完整包装的检验一次三倍量（按包装取样项目的，按包装计）留样，另附标注提供留样量的调样单一份一并邮寄我院，如需说明留样情况，可附函我院。若不能提供样品也应在3日内函告我院。
我院接到留存样品后，对其数量及包装、封签的完整性进行确认。
三、检验时限 
 25个工作日 
                                   联系电话：0531-81216508 
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