
保健用品检验机构资格认定管理办法（试行）
（征求意见稿）
第一章　总　则
　　第一条  为规范保健用品检验机构的资格认定工作，保证相关认定工作公开、公平、公正，根据《陕西省保健用品管理条例》制定本办法。
第二条  本办法适用于本省保健用品检验机构的资格认定工作。
第三条  本办法所称保健用品检验机构是指依法取得检验资质并经省市场监督管理局认定的检验机构。
　　第四条　省市场监督管理局负责保健用品检验机构资格认定及其监督管理工作。
第二章　申  请
第五条　申请保健用品检验机构应具备以下基本条件：
（一）获得省级以上认证认可监督管理委员会颁发的《计量认证证书》，有保健用品检测资质；
（二）具有独立的法人资格；
（三）拥有与申请检验类别和项目相适应的实验室和固定的检验人员。技术负责人应具有副高级以上专业技术资格，并从事相关专业工作五年以上； 
（四）从事检验的人员资质、数量应与申请检验类别和项目相适应。检验人员必须经过专业培训，考核合格后持证上岗。
（五）拥有量值准确可靠、性能完好、按照申请检验类别和项目进行检验所必需的仪器设备；
（六）拥有与申请功能类别相适应的动物房，并取得省级以上科学技术部门颁发的《实验动物使用许可证》，动物实验人员应取得《动物实验技术人员资格认可证》。
（七）具备与其检验工作相适应的、有效运行的质量管理体系，并保持其公正性、独立性。
第六条　申请保健用品检验机构，必须提交下列资料：
（一）保健用品检验机构申请表；
（二）计量认证合格证书及其所附实验室资质认定参数表（原件及复印件）；
（三）法人资格证明材料（原件及复印件）； 
（四）实验室的面积及与保健用品检验项目相关的实验室分布平面图；
（五）相关仪器设备名称、数量、状态资料；
（六）实验人员（注明负责人）姓名、职称、从事相关专业的工作年限，以及动物实验技术人员资格认可证等资料；
（七）实验动物房的面积及平面布置图，《医学实验动物环境设施合格证书（实验动物条件）》（原件及复印件）；
（八）曾经完成相关检验工作的总结报告。
第三章　审查与认定
第七条  保健用品检验机构技术认定工作分为资料审查与现场考核两个方面。
第八条 省市场监督管理局受理保健用品检验机构申请，在15个工作日完成对资料的审核，资料审查符合要求的，对申请单位进行现场考核。
    第九条  检验机构资格认定现场考核由省市场监督管理局组织相关专家实施。专家组承担保健用品检验机构的技术认定工作。
第十条 现场考核包括以下程序和内容：
（一）机构负责人介绍本机构概况和开展保健用品检验的情况；
（二）现场核实申请机构的相关资质证明、设施、仪器设备及技术人员情况；
（三）考查实验室负责人及实验室检验人员的技术操作水平和专业理论知识；
（四）核查申请机构质量管理体系相关环节的运行情况；
（五）抽查保健用品检验原始记录和报告；
（六）考核专家组出具现场考核报告。
第十一条  省市场监督管理局对现场考核情况和报告进行审查，符合要求的，予以认定。
第十二条  省市场监督管理局及时公布已认定的检验机构有关信息。
第十三条  省市场监督管理局对取得认定资格满3年的检验机构，组织开展复核审查工作。
第十四条　检验机构变迁地址的，应当重新申请进行资格认定。
第十五条　保健用品检验机构变更名称、地址门牌号（实际检验场所未改变）、法定代表人或技术负责人的应向省市场监督管理局备案。变更事项可能影响保健用品检验工作的，应进行现场核查。  
第十六条  省市场监督管理局根据情况对保健用品检验机构进行检查，检验机构应当配合检查。
第十七条　检验机构有下列情况之一的，省市场监督管理局可以取消其认定资格。
　　（一）将检品转交非认定的机构检验的；
（二）不符合资质要求的人员从事检验工作的；　　
（三）原资格认定的条件改变，不符合检验机构资格认定要求的；
（四）变更后未进行备案的；
（五）出具虚假检验报告的；
（六）无正当理由，拒绝检验或故意拖延检验时间的。
第十八条　任何单位和个人对检验机构资格认定工作中的违法违规行为，有权向省市场监督管理局举报，省市场监督管理局应当及时调查处理。
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