附3

[bookmark: _Toc370833937]医疗器械抽样记录及凭证

抽样编号：□□-□□-□□□□□-□□-□□          抽样日期：   年    月    日
	抽
样
情
况
	标示产品名称
	

	
	产品注册证（备案号）
	

	
	产品技术要求
（或注册产品标准）
	

	
	标示医疗器械注册人、备案人
	名称
	

	
	
	所在省份
	

	
	
	地址
	

	
	
	电话
	
	传真
	

	
	受托生产企业
（若存在）
	名称
	

	
	
	所在省份
	

	
	
	地址
	

	
	
	电话
	
	传真
	

	
	进口产品代理人
	名称
	

	
	
	所在省份
	

	
	
	地址
	

	
	
	电话
	
	传真
	

	
	规格/型号
	
	生产日期
	

	
	
	
	批号
	

	
	
	
	出厂编号
	

	
	生产或购进数量
	
	已销售或使用数量
	

	
	库存数量
	
	抽样数量
	

	
	[bookmark: _Hlk56678589]该抽样批总价格（元）
	

	
	有效期截止日期
	

	
	抽样地点
	

	被
抽
样
单
位
情
况
	□生产             □进口产品代理人
□经营（不含进口产品代理人） □使用
□注册人、备案人（非自行生产的）
	□有许可证（备案号）
□无许可证（备案号）
编号：

	
	单位名称
	

	
	地址
	

	
	法定代表人或
负责人
	
	邮政编码
	

	
	电话
	
	传真
	

	抽
样
单
位
情
况
	单位名称
	

	
	地址
	

	
	联系人
	
	邮政编码
	

	
	电话
	
	传真
	

	备
注
	

	抽样单位（盖章）：
抽样人员签名：
	被抽样单位（盖章）：
有关负责人签名：


注：本凭证一式三联，第一联存根，第二联随样品封样寄往承检机构，第三联留被抽样单位。
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《医疗器械抽样记录及凭证》有关说明

1.抽样编号：共13位，其中第1-2位是各省（自治区、直辖市）代码（见下表），第3-4位是年号，第10-13位是抽样的流水号，由各省级药品监督管理部门自行编制。
第5-9位是抽检品种编号，代表该类品种在本次抽检工作中的编号，由抽样方案给出。第5位用于区分抽检所属计划，数字1代表国家级项目，数字3代表中央补助地方项目，其他抽检项目（如专项抽检）根据实际需要分配相应数字。第6-8位为该类品种在抽样方案、检验方案中出现的顺序号。第9位用于区分该类品种下的细分品类。
如：2014年国家医疗器械抽检（中央补助地方项目）中，气管插管是抽样方案中第12个品种，且无细分品类，其抽检产品编号为30120。江苏省抽样该产品的第5批，江苏代码是32，抽样编号为：32-14-30120-00-05。
各省（自治区、直辖市）和新疆生产建设兵团代码如下：

	区域
	代码
	省（区、市）
	区域
	代码
	省（区、市）

	华北
	11
	北京
	华中
华南
	41
	河南

	
	12
	天津
	
	42
	湖北

	
	13
	河北
	
	43
	湖南

	
	14
	山西
	
	44
	广东

	
	15
	内蒙古
	
	45
	广西

	东北
	21
	辽宁
	
	46
	海南

	
	22
	吉林
	西南
	51
	重庆

	
	23
	黑龙江
	
	52
	四川

	华东
	31
	上海
	
	53
	云南

	
	32
	江苏
	
	54
	西藏

	
	33
	浙江
	
	55
	贵州

	
	34
	安徽
	西北
	61
	陕西

	
	35
	福建
	
	62
	甘肃

	
	36
	江西
	
	63
	青海

	
	37
	山东
	
	64
	宁夏

	
	
	65
	新疆

	
	
	66
	兵团



2.抽样日期：填写实际抽样的日期。
3.“抽样情况”栏
（1）标示产品名称：按照产品包装上的名称填写，要填写全名称。
（2）产品注册证（备案号）：对照注册证（备案凭证）填写。
（3）产品技术要求（或注册产品标准）、标示生产企业、地址：按照产品包装填写。对委托生产的，应当同时填写委托方和受托方信息。对进口医疗器械,填写其代理人地址。
（4）电话、传真：按实际填写，要加上区号。
（5）规格/型号、生产日期、批号、出厂编号：要对照所抽样品填写，注意字母的大小写及上下标。
（6）抽样数量：填写实际抽样的数量。
（7）生产或购进数量、已销售或使用数量、库存数量：根据台账填写。库存数量应当填写抽样前所抽产品的同批号或同规格产品的数量。
（8）该抽样批总价格（元）：在医疗器械注册人、备案人或者进口产品代理人处抽样的以产品出厂价格为准，在除进口产品代理人以外的经营单位或者使用单位抽样的以产品购进价格为准，采集该抽样批总价格。
4．“被抽样单位情况”栏
（1）许可证（备案号）：如有医疗器械生产（经营）许可证或者备案凭证，则选择“□有”并填上具体编号；如没有，则选择“□无”。选择“□注册人、备案人（非自行生产的）”的，不需再勾选有、无许可证（备案证）。
（2）单位名称：填写被抽样单位名称，应当与该单位公章相同，不能简写。
5.“抽样单位情况”栏
应当填写由省级药品监督管理部门明确的实际执行抽样任务的单位名称和相关信息。
6.备注：其他需要说明或备注的内容可在备注栏中写明。
7.抽样人员签名：至少有2名抽样人员签名。

