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特殊食品验证评价技术机构工作规范
 

　　第一条 为规范特殊食品验证评价技术机构工作，根据《中华人民共和国食品安全法》等有关法律、法规

和规章，制定本规范。

　　第二条 本规范适用于中华人民共和国境内开展特殊食品注册或备案有关的产品检验、安全与功能验证和

临床试验等验证评价工作的机构（以下简称技术机构）。

　　第三条 国家食品药品监督管理总局组织建立特殊食品验证评价技术机构备案信息系统（以下简称备案信

息系统），用于技术机构备案。

　　第四条 技术机构备案信息如下：

　　（一）名称、性质、级别、地址、联系方式、规模概况和法人资质证明文件；

　　（二）已经具备的验证评价工作相关法定资质或条件；

　　（三）依资质或条件可以开展的验证评价工作项目；

　　（四）质量管理体系建立运行情况；

　　（五）验证评价工作团队概况；

　　（六）主要仪器设备、设施清单和环境条件说明；

　　（七）既往开展验证评价工作情况；

　　（八）近三年无违法违规行为和无重大业务事故说明；

　　（九）防范和处理验证评价工作中突发事件和严重不良事件的应急处置情况；

　　（十）其他需要说明的情况。

　　技术机构对备案信息的真实性、准确性承担法律责任。

　　第五条 技术机构按照备案信息系统要求完成信息填写后，系统将自动生成序列号。

　　技术机构应当根据本单位实际情况及时在备案信息系统中更新信息。

　　第六条 已备案技术机构不具备开展验证评价工作条件和能力，或不再继续从事验证评价工作的，应当在

备案信息系统中自行取消备案信息。

　　国家食品药品监督管理总局发现已备案技术机构不具备开展验证评价工作条件和能力的，应当在备案信

息系统中删除该备案信息。

　　第七条 技术机构应当依照法律、法规、标准和有关要求开展验证评价工作，遵循独立、客观、公正、公

开、诚信原则，对验证评价结论的真实性、可靠性负责。

　　第八条 技术机构应当建立有效管理体系，制定完善管理制度，规范工作流程和业务文书，经常性进行内

部审核并保存记录，保证机构运行符合验证评价工作要求。

　　受委托开展验证评价工作的，技术机构应当与委托方签订委托合同，不得将承担的验证评价工作委托其

他技术机构开展。

　　第九条 技术机构应当建立人员资质审核、培训和考核制度，保证人员资质、能力满足验证评价工作要

求。

　　验证评价工作人员应当遵纪守法，恪守职业道德，不得出具虚假信息、报告和结论。

　　第十条 技术机构应当保证设施设备与环境条件满足验证评价工作需求。
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