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前  言
本标准按《标准化工作导则》GB/T 1.1-2009给出的规则起草。
本标准由广东省食品药品监督管理局提出。
本标准由广东省食品药品监督管理局归口。
本标准起草单位：广东省药品检验所、广东省食品检验所、广东省医疗器械质量监督检验所。
本标准起草人：罗卓雅、方继辉、陈旻、刘兆峰、孙丽丽、蒋忠军；雷毅、谢爱华、王佳、秦楚君；李杨玲、田小俊、张旭。
引  言
食品药品（含食品、保健食品、药品、化妆品、医疗器械，下同）检验检测体系是食品药品监管体系的重要组成部分。加强检验检测机构的能力建设是建立健全食品药品检验检测体系的核心内容。为加强食品药品检验检测体系建设，提升食品药品检验检测能力，根据《国务院关于印发“十三五”国家食品安全规划和“十三五”国家药品安全规划的通知》、《食品药品监管总局关于加强食品药品检验检测体系建设的指导意见》、《广东省食品药品安全“十三五”规划（2016-2020年）》等文件要求，结合检验检测机构实际，制定《广东省食品药品检验检测机构能力建设标准（2016-2020年）》。

广东省食品药品检验检测机构能力建设标准（2016-2020年）
范围
本标准规定了食品药品检验检测机构术语定义、层级架构以及能力建设的要求。
本标准适用于广东省、市、县级三级食品药品检验检测机构的能力建设（2016-2020年）。
规范性引用文件
下列文件对于本文件的应用是必不可少的。凡是注日期的引用文件，仅所注日期的版本适用于本文件。凡是不注日期的引用文件，其最新版本（包括所有的修改单）适用于本文件。
食品安全标准
中国药典
化妆品安全技术规范
医疗器械标准
术语与定义
下列术语和定义适用于本文件。
食品
是指各种供人食用或者饮用的成品和原料以及按照传统既是食品又是药品的物品，但是不包括以治疗为目的的物品。
保健食品  
是指声称具有特定保健功能或者以补充维生素、矿物质为目的的食品，即适宜于特定人群食用，具有调节机体功能，不以治疗疾病为目的，并且对人体不产生任何急性、亚急性或者慢性危害的食品。
食品添加剂
是指为改善食品品质和色、香、味以及为防腐、保鲜和加工工艺的需要而加入食品中的人工合成或者天然物质，包括营养强化剂。
食品相关产品
是指用于食品的包装材料、容器、洗涤剂、消毒剂和用于食品生产经营的工具、设备。
药品
是指用于预防、治疗、诊断人的疾病，有目的地调节人的生理机能并规定有适应症或者功能主治、用法和用量的物质，包括中药材、中药饮片、中成药、化学原料药及其制剂、抗生素、生化药品、放射性药品、血清、疫苗、血液制品和诊断药品等。
化妆品  
是指以涂擦、喷洒或者其他类似的方法，散布于人体表面任何部位（皮肤、毛发、指甲、口唇等），以达到清洁、消除不良气味、护肤、美容和修饰目的的日用化学工业产品。
药用辅料  
是指生产药品和调配处方时所用的赋形剂和附加剂。
医疗器械
是指直接或者间接用于人体的仪器、设备、器具、体外诊断试剂及校准物、材料以及其他类似或者相关的物品，包括所需要的计算机软件；其效用主要通过物理等方式获得，不是通过药理学、免疫学或者代谢的方式获得，或者虽然有这些方式参与但是只起辅助作用；其目的是疾病的诊断、预防、监护、治疗或者缓解；损伤的诊断、监护、治疗、缓解或者功能补偿；生理结构或者生理过程的检验、替代、调节或者支持；生命的支持或者维持；妊娠控制；通过对来自人体的样本进行检查，为医疗或者诊断目的提供信息。
检验
是指通过观察和判断，适当时结合测量、试验或估量所进行的符合性评价。
检测
是指按照规定的程序，确定给定产品、过程或服务的一个或多个特性所组成的技术操作。
检验检测机构
是指依法成立，依据相关标准或者技术规范，利用仪器设备、环境设施等技术条件和专业技能，对产品或者法律法规规定的特定对象进行检验检测的专业技术组织。
常规检验项目/参数
简称常规检项，是指食品药品检验检测机构为满足辖区内一般性、经常性监管需求而必须具备的检验项目或参数。
食品补充检验方法
在食品（含保健食品）安全风险监测、案件稽查、事故调查、应急处置等工作中采用的非食品安全标准检验方法。
药品补充检验方法
是指药品检验机构对有掺杂、掺假嫌疑的药品，在国家药品标准规定的检验方法和检验项目不能检验时，药品检验机构可以使用的经国务院药品监督管理部门批准的检验方法和检验项目。使用其得出的检验结果，可以作为药品监督管理部门认定药品质量的依据的检验方法。
食品药品单设检验检测机构
是指以食品（含保健食品，下同）、药品化妆品（含药用辅料，下同）或医疗器械为检测对象，仅单独检测其中一类产品而设置的检验检测机构。
食品药品合设检验检测机构
是指以食品、药品化妆品或医疗器械为检测对象，检测其中两类或三类而设置的检验检测机构。
层级架构
4.1 食品药品检验检测体系架构按照食品、药品化妆品、医疗器械分为三类，各类的建设层级如下：
    ——食品检验检测体系建设省、市、县三级检验检测机构；
    ——药品化妆品检验检测体系建设省、市两级检验检测机构；
    ——医疗器械检验检测体系建设省一级检验检测机构。
4.2 食品药品检验检测体系各层级检验检测机构的功能定位如表1所示。
三级检验检测机构功能定位
	
	省级检验检测机构
	市级检验检测机构
	县级检验检测机构

	功能定位
	具备较高的食品药品检验检测能力，优势领域能够达到国内领先、接轨国际水平；具备较强的科研能力，能够开展相关领域的交流与合作，开展基础性、关键性检验检测技术以及快速和补充检验检测方法研究，参与标准的制修订工作；具备突发事件预警反应能力。能够完成相应的法定检验、监督检验、执法检验、应急检验、风险评估等任务，指导辖区内食品、药品化妆品、医疗器械相关检验检测工作。能够为政府部门发布食品药品质量公告提供可靠的技术支持。
	具备食品、药品化妆品常规检验检测能力，满足批量、快速检验检测和区域监管的技术保障需求。能够完成相应的食品、药品化妆品监督执法常规性检验检测和部分产品的许可备案检验任务，协助省级所承担部分国家级检验检测任务，指导辖区内食品检验检测工作。能够为政府部门日常监管和执法提供可靠的技术支持。具备一定的科研能力，开展快检技术以及补充检验方法研究，参与地方标准的制修订工作。

	具备对常见食品微生物、重金属、理化指标的实验室检验能力及定性快速检测能力。主要承担对检验检测时限要求较高的技术指标、不适宜长途运输品种以及区域特色食品的检验检测任务。



能力建设要求
    食品药品检验检测机构的能力建设标准按照食品、药品化妆品、医疗器械分类分层级列出。副省级城市（广州、深圳）检验检测机构的能力建设标准根据其法定职能，应不低于省级食品药品检验机构能力建设标准的90%。市级区域性检验检测中心的能力建设标准根据其承接的法定职能，应不低于省级能力建设标准要求的70%。检验设备和检验能力范围分别见附录A和附录B。
食品检验检测机构能力建设
食品检验检测机构能力建设标准见表2。
食品检验检测机构能力建设标准
	序号
	指标
	省级
	市级
	县级
	建设权重

	1
	机构
	建立省、市、县的三级食品检验检测机构。
	5

	2
	人员
	机构人员配置应满足地区常住人口数及食品检验需要，同时满足以下条件：
机构总人数在150人以上；
具有专业技术高级、中级和初级岗位，本科学历以上专业人员占机构人员比达到70%以上，具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量应当不少于从事食品检验活动的人员总数的30%。
	机构人员配置应满足地区常住人口数及食品检验需要，同时满足以下条件：
机构总人数在40人以上；
具有专业技术高级、中级和初级岗位，本科学历以上专业人员占机构人员比达到70%以上，具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量应当不少于从事食品检验活动的人员总数的30%。
	机构人员配置应满足地区常住人口数及食品检验需要，同时满足以下条件：
机构总人数在4人以上；
具有专业技术高级、中级和初级岗位，本科学历以上专业人员占机构人员比达到70%以上，具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量应当不少于从事食品检验活动的人员总数的30%。
	5

	3
	场所面积
	机构总面积8000-26000平方米，实验室面积占70%以上。
	机构总面积1500-8000平方米，实验室面积占70%以上。
	机构总面积400-1500平方米，实验室面积占70%以上。
	5

	4
	检验设备
	应具备满足监管需要的基本检验设备（具体明细参考附录A表A.2），设备数量在160种以上，原值达到1亿元以上。
	应具备满足监管需要的基本检验设备（具体明细参考附录A表A.2），设备数量在100种以上，原值达到2000万元以上。
	应具备满足监管需要的基本检验设备（具体明细参考附录A表A.2），设备数量在70种以上，原值达到400万元以上。
	20

	5
	检验能力范围
	检验机构需通过实验室资质认定、食品检验机构资质认定，并具备满足基本监管需要的检验能力，食品常规检项达960项以上（具体明细参考附录B表B.2）。
	检验机构需通过实验室资质认定、食品检验机构资质认定，并具备满足基本监管需要的检验能力，食品常规检项达600项以上（具体明细参考附录B表B.2）。
	检验机构需通过实验室资质认定、食品检验机构资质认定，并具备满足基本监管需要的检验能力，食品常规检项达180项以上（具体明细参考附录B表B.2）。
	50

	6
	信息化
	有实验室信息化管理系统，并与省局“智慧食药监”系统对接，实现数据共享。
	自建有实验室信息化管理系统，可与省局“智慧食药监”系统对接；无实验室信息化管理系统，可采用省级统一的系统。
	采用省级或市级统一的系统。
	5

	7
	科研
	累计论文论著100篇、专利申请10个以上；新建重点实验室不少于1个。
	累计论文论著20篇以上。
	累计论文论著5篇以上。
	5

	8
	标准
	累计起草并提交食品补充检验方法不少于5个、标准制修订5个以上；跟踪评价总局发布的食品补充检验方法。
	累计起草并提交食品补充检验方法不少于1个、参与标准制修订1个以上；跟踪评价总局发布的食品补充检验方法。
	每年收集汇总食品安全标准执行过程中存在的问题。
	5


药品化妆品检验检测机构能力建设
药品化妆品检验检测机构能力建设标准见表3。
药品化妆品检验检测机构能力建设标准
	序号
	指标
	省级
	市级
	建设权重

	1
	机构
	建立省、市的二级药品化妆品检验检测机构。
	5

	2
	人员
	机构人员配置应满足地区常住人口数及食品检验需要，同时满足以下条件：
机构总人数在250人以上；
具有专业技术高级、中级和初级岗位，本科学历以上专业人员占机构人员比达到70%以上，具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量应当不少于从事药品、化妆品检验活动的人员总数的30%。
	机构人员配置应满足地区常住人口数及食品检验需要，同时满足以下条件：
机构总人数在40人以上；
具有专业技术高级、中级和初级岗位，本科学历以上专业人员占机构人员比达到70%以上，具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量应当不少于从事药品、化妆品检验活动的人员总数的30%。
	5

	3
	场所面积
	机构总面积30000平方米以上，实验室面积占70%以上。
	机构总面积1200-6000平方米，实验室面积占70%以上。
	5

	4
	检验设备
	应具备满足监管需要的基本检验设备（具体明细参考附录A表A.3），设备数量在110种以上，原值达到1.6亿元以上。
	应具备满足监管需要的基本检验设备（具体明细参考附录A表A.3），设备数量在60种以上，原值达到1500万元以上。
	20

	5
	检验能力范围
	检验机构需通过实验室资质认定，并具备满足基本监管需要的检验能力，药品常规检项达229项以上，化妆品常规检项达380项以上（具体明细参考附录B表B.3、表B.4）。
	检验机构需通过实验室资质认定，并具备满足基本监管需要的检验能力，药品常规检项达101项以上，化妆品常规检项达180项以上（具体明细参考附录B表B.3、表B.4）。
	50

	6
	信息化
	有实验室信息化管理系统，并与省局“智慧食药监”系统对接，实现数据共享。
	自建有实验室信息化管理系统，可与省局“智慧食药监”系统对接；无实验室信息化管理系统，可采用省级统一的系统。
	5

	7
	科研
	累计论文论著150篇、专利申请10个以上；新建重点实验室不少于1个。
	累计论文论著25篇以上。
	5

	8
	标准
	累计起草并提交药品补充检验方法不少于10个、标准制修订100个以上；跟踪评价总局发布的药品补充检验方法。
	累计起草并提交药品补充检验方法不少于1个、参与标准制修订15个以上；跟踪评价总局发布的药品补充检验方法。
	5


医疗器械检验检测机构能力建设
医疗器械检验检测机构能力建设标准见表4。
医疗器械检验检测机构能力建设标准
	序号
	指标
	省级
	建设权重

	1
	机构
	建立省级医疗器械检验检测机构。
	5

	2
	人员
	机构人员配置应满足地区常住人口数及医疗器械检验需要，同时满足以下条件：
机构总人数在350人以上；
具有专业技术高级、中级和初级岗位，本科学历以上专业人员占机构人员比达到80%以上，具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量应当不少于从事医疗器械检验活动的人员总数的50%。
	5

	3
	场所面积
	机构总面积30000平方米以上，实验室面积占70%。
	5

	4
	检验设备
	应具备满足监管需要的基本检验设备（具体明细参考附录A表A.4），设备数量在1000种以上，原值达到2.5亿元以上。
	20

	5
	检验能力范围
	检验机构需通过实验室资质认定，并具备满足基本监管需要的检验能力，医疗器械常规检项达1800项以上（具体明细参考附录B表B.5）。
	50

	6
	信息化
	有实验室信息化管理系统，并与省局“智慧食药监”系统对接，实现数据共享。
	5

	7
	科研
	累计论文论著80篇以上、专利5个；新建重点实验室1个。
	5

	8
	标准
	累计标准制修订50个以上。
	5


食品药品合设检验检测机构能力建设
食品药品合设检验检测机构能力建设标准见表5。
食品药品合设检验检测机构能力建设标准
	序号
	指标
	市食品药品检验机构
	建设权重

	1
	机构
	市级允许采用合设的方式建设食品、药品化妆品检验检测机构，但人员、场所、检验设备要相对分开。
	5

	2
	人员
	机构人员配置应满足地区常住人口数及食品、药品化妆品检验需要，同时满足以下条件：
机构总人数在60人以上；
具有专业技术高级、中级和初级岗位，本科学历以上专业人员占机构人员比达到70%以上，具有中级及以上技术职称或同等能力的人员数量应当不少于从事食品、药品化妆品检验活动的人员总数的30%。
实验室人员设置应分别满足同级食品、药品化妆品检验机构总人数的70%之和。
	5

	3
	场所面积
	机构总面积2000-10000平方米，实验室面积应分别满足同级食品、药品化妆品检验机构总面积的70%之和，再加上同级检验机构总面积的30%。
	5

	4
	检验设备
	应具备满足监管需要的基本检验设备（具体明细参考附录A表A.2、表A.3），设备数量在110种以上，原值达到2500万元以上。
	20

	5
	检验能力范围
	检验机构需通过实验室资质认定，并具备满足基本监管需要的检验能力，食品常规检项达600项以上，药品常规检项达100项以上，化妆品常规检项达180项以上（具体明细参考附录B表B.2、表B.3、表B.4）。
	50

	6
	信息化
	有实验室信息化管理系统，并与省局“智慧食药监”系统对接，实现数据共享。
	5

	7
	科研
	累计论文论著40篇以上。
	5

	8
	标准
	累计起草并提交食品药品补充检验方法不少于2个、参与标准制修订16个以上；跟踪评价近1年总局发布的食品、药品、化妆品补充检验方法。
	5


