省级公共服务事项办事指南
药品、保健食品、化妆品检验办事指南
    一、办理依据
依据《中华人民共和国药品管理法实施条例》2002年（国务院令第360号）第二条规定：“ 国务院药品监督管理部门设置国家药品检验机构。 省、自治区、直辖市人民政府药品监督管理部门可以在本行政区域内设置药品检验机构。”设立河北省药品检验研究院; 依据《中华人民共和国药品管理法实施条例》2002年（国务院令第360号）第六十二条规定：“依据《中华人民共和国药品管理法》和本条例的规定核发证书、进行药品注册、药品认证和实施药品审批检验及其强制性检验，可以收取费用。具体收费标准由国务院财政部门、国务院价格主管部门制定。”收取药品检验费;依据国家食品药品监督管理局2007年7月10日发布的《药品注册管理办法》(局令第28号)第一百二十九条规定：“药品注册检验由中国药品生物制品检定所或者省、自治区、直辖市药品检验所承担。”承担药品注册审批样品检验、质量标准复核工作;依据国家食品药品监督管理局2007年7月10日发布的《药品注册管理办法》(局令第28号)第一百三十三条规定：“申请人应当提供药品注册检验所需要的有关资料、报送样品或者配合抽取检验用样品、提供检验用标准物质。报送或者抽取的样品量应当为检验用量的3倍;生物制品的注册检验还应当提供相应批次的制造检定记录。”收取检验用标准物质。
根据国食药监许[2011]173号关于印发保健食品注册检验复核检验管理办法和规范两个文件的通知附件《保健食品注册检验复核检验管理办法》第五条 注册检验机构应当依法经国家食品药品监督管理局遴选确定，并根据国家有关法律法规和标准规范的要求以及本办法的规定，开展注册检验、复核检验工作，提供准确可靠的保健食品注册检验、产品质量复核检验报告（以下均称检验报告）。我院申请，国家局遴选，被确定为可以开展保健食品注册检验与复核检验的检验机构，获准按照《保健食品注册检验复核检验规范》开展保健食品注册检验与复核检验。
《河北省机构编制委员会办公室关于河北省食品药品监督管理局所属事业单位调整的通知》（冀机编办﹝2014﹞50号）的要求，主要职责为：承担药品、保健食品、化妆品检验检测工作。
二、承办机构
河北省药品检验研究院业务处。
三、服务对象
符合事项办理条件的企业。
四、申请条件
符合《药品注册管理办法》规定的相关条件且已由河北省食品药品监督管理局受理的药品注册检验。
符合《保健食品注册与备案管理办法》规定的相关条件且已由河北省食品药品监督管理局受理的保健食品的注册检验复核检验。
五、申报材料
河北省食品药品监督管理局开具的检验通知单、检验受理单、抽样记录单及办理药品、保健食品注册检验提交的相关注册材料。
技术服务委托方需提供检验委托函、检验依据的质量标准、微生物检验方法验证资料等。
六、服务流程
申请人送检，提交有关证明材料、资料、样品、对照药品对照药材等，受理人员审核、计费、收费，对样品受理编号，交检验室检验。经对检品检验、必要时复核，各级对检验记录、报告卡校对、审核、审签后，打印的检品报告及复核意见，盖章后寄发有关单位。
七、办理时限
法定办理时限：国家食品药品监督管理局2007年7月10日发布的《药品注册管理办法》(局令第28号)第一百四十九条规定：
（一）样品检验：30日；同时进行样品检验和标准复核：60日；
（二）特殊药品和疫苗类制品的样品检验：60日；同时进行样品检验和标准复核：90日；
《保健食品注册与备案管理办法》（2016国家食品药品监督管理总局令第22号）　第二十一条规定 复核检验机构应当严格按照申请材料中的测定方法以及相关说明进行操作，对测定方法的科学性、复现性、适用性进行验证，对产品质量可控性进行复核检验，并应当自接受委托之日起60个工作日内完成复核检验，将复核检验报告送交审评机构。

技术服务检验时限，与委托方协商约定。
承诺办理时限：本部门公开承诺除特殊情况外，均按法定办理时限完成样品检验和质量标准复核工作
八、收费依据及标准
依据：《国家发展和改革委员会财政部关于调整药品检验收费标准及有关事项的通知》(发改价格[2003]213号)    
标准：《国家发展和改革委员会财政部关于调整药品检验收费标准及有关事项的通知》(发改价格[2003]213号)附件
　　九、咨询方式
办理地点：河北省石家庄市富强大街16号河北省药品检验研究院检品受理厅
咨询电话：0311-85212010

省级公共服务事项办事指南
食品、酒类、食品添加剂和食用农产品检验办事指南
    一、办理依据
　　河北省食品检验研究院依据《中华人民共和国食品安全法》（中华人民共和国主席令第二十一号）、《河北省机构编制委员会办公室关于河北省食品药品监督管理局所属事业单位调整的通知》（冀机编办﹝2014﹞50号）的要求，主要职责为：承担食品检验工作。
    二、承办机构
　　河北省食品检验研究院业务调度部。
　　三、服务对象
　　食品（食品、酒类、食品添加剂和食用农产品）生产、销售的企业。
四、申请条件
1.样品包装完整无破损
2.样品在保质期内
3.样品检验项目在我院检验能力范围内
4.提供所需相关证明材料
　　五、申报材料
　　1.委托检验到河北省食品检验研究院受理大厅填写委托受理单
    2.按照要求填写产品信息，签字确认，并留存联系方式和身份证复印件。
    3.提供其它必要的材料，如企业标准等
    六、服务流程
   1. 受理人员通过与检验人员交流，确认检验项目是否在我院检验能力范围内
   2. 填写委托受理单，确认样品信息、数量、检验项目和方法
   3. 受理人员通过与检验科室沟通，确认是否有特殊检验项目或检验所需标准品或试剂造成检验时间较长问题，最后确认检验时限。
   4.受理人员根据委托人要求检验项目，核算检验费用
   5.检验科室按照检验时限检验样品，并出具检验报告。
   6.检验报告出具后，发放到委托人手中。
七、办理时限
    承诺检验时限：8-12个工作日。　
    八、收费依据及标准
        依据：冀价涉费字【1993】37号、2014年23号文纯净水收费、冀价行费【2005】68号
        标准：具体价格见附页
　　九、咨询方式
　　包括咨询办理的地点、电话、网址等信息。
    样品接收联系方式：
    地址一：端贺，0311-83895810，0311-67568330（传真），石家庄市鹿泉区上庄大街省质量监督检验中心6号楼。
    地址二：关书会，0311-83038282,0311-83895812（传真），石家庄市中华南大街537号。
    检验委托单可在http://hebfqs.nepp.com.cn的“业务受理”栏下载或业务大厅领取。
省级公共服务事项办事指南
医疗器械、药品包装材料检验办事指南
一、办理依据
河北省机构编制委员会办公室《关于河北省食品药品监督管理局所属事业单位调整的通知》（〔2014〕50号）：负责医疗器械、药品包装材料的检验检测工作；

《医疗器械监督管理条例》（国务院令第650号）

第57条：医疗器械检验机构资质认定工作按照国家有关规定实行统一管理。经国务院认证认可监督管理部门会同国务院食品药品监督管理部门认定的检验机构，方可对医疗器械实施检验。
食品药品监督管理部门在执法工作中需要对医疗器械进行检验的，应当委托有资质的医疗器械检验机构进行，并支付相关费用。
第58条：对可能存在有害物质或者擅自改变医疗器械设计、原材料和生产工艺并存在安全隐患的医疗器械，按照医疗器械国家标准、行业标准规定的检验项目和检验方法无法检验的，医疗器械检验机构可以补充检验项目和检验方法进行检验；使用补充检验项目、检验方法得出的检验结论，经国务院食品药品监督管理部门批准，可以作为食品药品监督管理部门认定医疗器械质量的依据。
《直接接触药品的包装材料和容器管理办法》（局令第13号）
第31条:药包材注册检验由国家食品药品监督管理局设置或者确定的药包材检验机构承担。
承担注册检验的药包材检验机构，应当按照药包材国家实验室规范的要求，配备与药包材注册检验任务相适应的人员和设备，遵守药包材注册检验的质量保证体系的技术要求。
第32条:申请已有国家标准的药包材注册的，药包材检验机构接到样品后应当按照国家标准进行检验，并对工艺变化导致的质量指标变动进行全面分析，必要时应当要求申请人制定相应的质量指标和检验方法，以保证药包材质量的可控性。
第 33条：进行新药包材标准复核的，药包材检验机构除进行检验外，还应当根据该药包材的研究数据和情况、国内外同类产品的标准和国家有关要求，对该药包材的标准、检验项目和方法等提出复核意见。
第57条：国家食品药品监督管理局和省、自治区、直辖市（食品）药品监督管理部门设置或者确定的药包材检验机构，承担药包材监督管理及检查所需的检验任务，并出具检验报告。
二、承办机构
河北省医疗器械与药品包装材料检验研究院业务处
三、服务对象
符合办理事项的企业。
四、申请条件
委托检验：需提供企业委托函。
注册检验：需提供（1）注册地省级监管部门出具的《药包材注册检验通知书》和《药包材注册检验抽样记录单》。
五、申报材料
1．如指明按企业标准检验，需提供企业标准；
2．送检样品（应标有生产批号、生产单位、样品名称、规格型号等基本信息）；
3．医疗器械委托或注册检验需提供产品技术要求。
六、服务流程
1．委托方提供资料；
2．接待人员查看检验项目是否通过资质认定，如没有通过资质认定，告知客户无法受理；
3．签订检验委托（合同）书；
4．交费；
5．实施检验；
6．通知客户领取或邮寄报告。
七、办理时限
承诺办理时限：一般性能：30个工作日；含生物性能（除致敏）或安全部分项：45个工作日；含致敏或安全全项：60个工作日。
八、收费依据及标准
1．依据：(1)价费字〔1992〕543号；
         (2)国食药监办〔2003〕104号。
2．标准：检验项目多，收费标准不一，具体详见收费价目表。
九、咨询方式
地点：石家庄市中华北大街228号；
电话：0311-67697038/67697028；
网址：www.hbmit.cn。
省级公共服务事项办事指南
食品药品投诉举报办事指南
一、办理依据
《食品药品投诉举报管理办法》（国家食品药品监督管理总局令第21号）
二、承办机构
河北省食品药品监督管理局稽查局（投诉举报中心）
三、服务对象
符合事项办理条件的个人、企业、社会组织等。
四、申请条件
向各级食品药品监督管理部门反映生产者、经营者等主体在食品（含食品添加剂）生产、经营环节中有关食品安全方面，药品、医疗器械、化妆品研制、生产、经营、使用等环节中有关产品质量安全方面存在的涉嫌违法行为。

五、申报材料
投诉举报人应当提供客观真实的投诉举报材料及证据，说明事情的基本经过，提供被投诉举报对象的名称、地址、涉嫌违法的具体行为等详细信息。

六、服务流程
申请：投诉举报人应当提供客观真实的投诉举报材料及证据，说明事情的基本经过，提供被投诉举报对象的名称、地址、涉嫌违法的具体行为等详细信息。

受理：食品药品投诉举报机构或者管理部门收到投诉举报后应当统一编码，并于收到之日起5日内作出是否受理的决定。食品药品投诉举报机构或者管理部门决定不予受理投诉举报或者不予受理投诉举报的部分内容的，应当自作出不予受理决定之日起15日内以适当方式将不予受理的决定和理由告知投诉举报人，投诉举报人联系方式不详的除外。未按前款规定告知的，投诉举报自食品药品投诉举报机构或者管理部门收到之日起第5日即为受理。

办理：各级食品药品投诉举报机构受理一般投诉举报后，应当依据属地管理原则和监管职责划分，自受理之日起3日内转交有关部门办理。投诉举报承办部门应当对投诉举报线索及时调查核实，依法办理，并将办理结果以适当方式反馈投诉举报人，投诉举报人联系方式不详的除外。

七、办理时限
法定办理时限：投诉举报承办部门应当自投诉举报受理之日起60日内向投诉举报人反馈办理结果；情况复杂的，在60日期限届满前经批准可适当延长办理期限，并告知投诉举报人正在办理。办结后，应当告知投诉举报人办理结果。
　　投诉举报延期办理的，延长期限一般不超过30日。法律、行政法规、规章另有规定的，从其规定。
　　下列时间不计算在投诉举报办理期限内：
　　（一）确定管辖的食品药品投诉举报机构或者管理部门所需时间；
　　（二）投诉举报承办部门办理投诉举报过程中因检验检测、鉴定、专家评审或者论证所需时间；
　　（三）其他部门协助调查所需时间。

承诺办理时限：与法定办理时限一致　
八、收费依据及标准
无
九、咨询方式
投诉举报电话：12331

信件：河北省石家庄市新石中路375号金石大厦B座1513室。邮编：050000

走访地址：河北省石家庄市新石中路375号金石大厦B座1513室

网址：http://he.12331.org.cn/
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