
美利坚合众国卫生与人类服务部食品药品管理局

与中华人民共和国国家质量监督检验检痊总局

关于食品安全检查员有关合作机制的实施安排

美利坚合众国卫生与人类服务部(简称 HHS) 食品药品管理

局(简称 FDA)与中华人民共和国国家质量监督检验检疫总局(简

称 AQSIQ) (以下合称双方) ，回顾 2007 年 12 月 11 日签署的

《美利坚合众国卫生与人类服务部与中华人民共和国国家质量监

督检验检疫总局关于食品和饲料安全的协议~ (简称 2007 年协

议) ，明确互派食品安全检查员有关合作，达成安排如下:

第一条目的

本实施安排(下称安排) : 

旨在根据 2007 年协议确定 AQSIQ 和 FDA 派驻在对方国家的

食品安全检查员工作范围。

根据协议第四条，进一步建立企业设施检查观察项目和结果

的信息文件交流的平台，企业设施包括食品和饲料或食品和饲料

成分的生产、加工、包装、标签、运输、储存或检测的设施。

为双方获得信息以供监管决策提供途径，并在不降低公共健

康和安全水平或监管责任的前提下促进双方进一步实施 2007 年

协议，以便节省时间和成本达到法规要求。

第二条原则

除按照 2007 年协议开展活动外?双方食品安全检查员在对方

国境内开展检查工作将遵循以下原则:



1. 双方将通过官方主管部门或其派驻对方国家的一位指定联

系人对所开展活动进行沟通和交流。 

2. FDA 将与 AQSIQ 协调驻华食品安全检查员的活动， AQSIQ 将

与 FDA 协调驻美食品安全检查员的活动。 

3. 双方将要求其食品安全检查员以与其所属机关雇员身份相

符的方式开展工作，包括按照双方国家所适用的规定保护商业秘

密信息。

第三条 FDA 派驻中国检查员的检查与合作

(一) FDA 将遵从 2007 年协议在华开展企业检查，评估出

口到美国的食品和饲料的生产、加工飞包装标签、运输、储存或

检测的企业设施是否符合 FDA 相关法规要求。

(二) FDA 将在每一财年初向 AQSIQ 提交在华检查员开展的

常规检查活动总体计划。当 FDA 对提交的活动计划有重大变更

时， FDA 将通过指定联系人提前通报。对于紧急的活动，如有因

检查和重大事件处理， FDA 将通过指定联系人提前通报。 FDA 开

展的紧急或需要立即开展的活动是为了保护公众健康。所有 FDA

在华检查员开展的检查活动应通过指定联系人提前通报具体检查

时间。

(三) FDA 在华检查员开展检查的目的是确定企业是否符

合 FDA 法规要求。每次检查时， FDA 应派适当数量的官员或政府

授权的具有相应专业资质的人员参加， AQSIQ 可派其认为适当数

量的人员参加。 FDA 和 AQSIQ 共同参加的检查结束后，双方人员

在检查现场共享检查发现的情况。对于已列入关方进口警告清

的企业， FDA 经检查确认企业针对进口警告所涉问题采取了足

的整改措施后，将根据 FDA 正常程序及时解除对企业的相关自



扣留措施。

(四) FDA 将及时向 AQSIQ 通报可能存在潜在健康危害的或

能违反美国法规的生产条件或产品。 FDA 认为适当时，并在遵

保密信息相关法律法规的前提下，可以通报隐去保密信息的召

回信息交流情况、不良产品趋势、警告信和 FDA 483 表副本。

(五) FDA 将根据 AQSIQ 要求，并在遵守保密信息相关法律

规的前提下 及时提供其认为适当的隐去保密信息的中国企业

的《企业检查报告》和产品抽样结果。

(六) FDA 将继续向 AQSIQ 提供在美国食品监管系统中注册的

业信息，包括企业生产产品的信息。上述信息将通过电子数据

或信息平台提供 如没有计算机数据则通过文件副本形式提

。

(七) FDA 将向 AQSIQ 确定本安排项下沟通工作的主要联系

。该联系人主要负责沟通和协调有关检查通报，要求提供检查

告，以及跟进召回、警告、不良事件报告和会议等根据法规采

的措施。

(八)除上述所列检查工作合作事项外， FDA 将与 AQSIQ 协

调其驻华食品政策和技术专家的如下工作:与包括 AQSIQ 在内的

中国食品监管机构的技术和政策合作，以及使用双方食品监管体

系信息的相关工作。

第四条 AOSIO 派驻美国监管人员的检查与合作

(一) AQSIQ 将遵从 2007 年协议在美开展企业检查，评估出

口到中国的食品和饲料的生产、加工、包装、标签、运输、储存

或检测的企业设施是否符合中国相关法律法规及标准要求。

(二) AQSIQ 将在每一年度初向 FDA 提交在美检查员开展的



规检查活动总体计划。当 AQSIQ 对提交的活动计划有重大变更 

, AQSIQ 将通过指定联系人提前通报。对于紧急的活动，如有

检查和重大事件处理， AQSIQ 将通过指定联系人提前通报。

开展的紧急或需要立即开展的活动是为了保护公众健康。

有 AQSIQ 在美检查员开展的检查活动应通过指定联系人提前通

时间。

(三) AQSIQ 在美检查员开展检查的目的是确定企业是否符 

AQSIQ 法规要求。每次检查时， AQSIQ 应派适当数量的官员或

府授权的具有相应专业资质的人员参加， FDA 可派其认为适当

量的人员参加。检查结束后，双方应在检查现场共享检查发现

情况。

(四) AQSIQ 将及时向 FDA 通报可能存在潜在健康危害的或

能违反中国适用法规的生产条件或产品。 AQSIQ 认为适当时，

以通报召回信息交流情况、不良产品趋势、警告信、适当形式 

AQSIQ 检查报告副本，以及 AQSIQ 采取的进口措施的信息。

(五) AQSIQ 将根据 FDA 要求，在认为适当时，及时提供适

形式的美国企业检查的检查报告和产品抽样结果。

(六) AQSIQ 将继续向 FDA 提供在中国食品监管系统中注册

输美食品企业信息，包括企业名单和企业产品。上述信息将通

电子数据库或信息平台提供，如没有计算机数据则通过文件副

式提供。

(七) AQSIQ 将向 FDA 确定本安排项下沟通工作的主要联系

。该联系人主要负责沟通和协调有关检查通报，要求提供检查

告，以及跟进有关召回、警告、不良事件报告和会议等根据法

规采取的措施。 
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