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·法规文件·

卫生部文件
卫法监发[2003 ]77号

卫生部关于印发保健食品
良好生产规范审查方法与评价准则的通知

各省、自治区、直辖市卫生厅局 ,卫生部卫生监督中心 :

为了规范保健食品生产企业的管理 ,更好地贯彻执行《保健食品良好生产规范》(以下简称 GMP) ,提高

保健食品生产和管理水平 ,我部组织制定了《保健食品良好生产规范审查方法和评价准则》,现印发你们 ,请

认真组织实施。现将执行中的有关事项通知如下 :

一、加强培训。各省、自治区、直辖市卫生行政部门要对卫生监督员进行培训 ,充分掌握《保健食品良好

生产规范审查方法和评价准则》及相关知识 ,统一审查标准。未经培训合格者 ,不得参加 GMP审查工作。

二、按期完成审查工作。各省、自治区、直辖市卫生行政部门要在 2003年 12月 31日前完成对辖区内的

保健食品生产企业的 GMP审查。经过审查 ,对符合 GMP的保健食品生产企业发给卫生许可证。

审查结果为基本符合的保健食品生产企业 ,责令其限期整改一次 ,6个月内整改合格者 ,核发卫生许可

证 ;未进行整改或整改不合格者 ,不予核发卫生许可证。

审查结果为不符合的保健食品生产企业 ,核销其卫生许可证。

三、加强保健食品委托生产的管理。经省级卫生行政部门审查不符合 GMP的保健食品生产企业 ,可以

委托符合 GMP的企业进行生产 ,受委托企业必须持有有效的保健食品生产卫生许可证 ,委托生产的保健食

品在产品包装标识及说明书上必须注明“委托××××生产”,并注明受委托生产企业的地址。

四、严肃审查纪律。我部将对各省审查通过的保健食品生产企业进行抽查 ,对于达不到 GMP要求而获

得保健食品生产卫生许可证的 ,我部将予以通报 ,并按有关规定追究直接责任人和主管领导的责任。

2004年 1月 30 日前 ,各省、自治区、直辖市卫生行政部门将审查总体情况上报我部 ,并同时上报符合

GMP的保健食品生产企业名单及相应产品名称。

对执行过程中发现的问题 ,请及时与我部卫生法制与监督司联系。

附件 :保健食品良好生产规范审查方法和评价准则

中华人民共和国卫生部

二○○三年四月二日

附件 :

保健食品良好生产规范审查方法和评价准则

　　为了规范保健食品的生产 ,提高保健食品企业的自身管理水平 ,加大对保健食品行业的卫生监督管理

力度 ,保障消费者健康 ,依据《中华人民共和国食品卫生法》、《保健食品管理办法》、《食品企业通用卫生规

范》( GB 14881)和《保健食品良好生产规范》( GB 17405)制定本审查方法和评价准则。

一、审查内容

见《保健食品良好生产规范审查表》。

二、审查程序
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对保健食品生产企业《保健食品良好生产规范》(以下简称 GMP)实施情况的审查分为资料审查和现场

审查两方面 ,由省级卫生行政部门负责组织实施。

具体按照以下程序进行 :

(一)提出申请

保健食品生产企业自查结果认为已经或基本达到 GMP要求的 ,可以向各省 (自治区、直辖市)卫生行政

部门申请审查。申请时 ,应提交以下资料 :

11申请报告 ;

21保健食品生产管理和自查情况 ;

31企业的管理结构图 ;

41营业执照、保健食品批准证书的复印件 (新建厂无需提供) ;

51各剂型主要产品的配方、生产工艺和质量标准 ,工艺流程图 ;

61企业专职技术人员情况介绍 ;

71企业生产的产品及生产设备目录 ;

81企业总平面图及各生产车间布局平面图 (包括人流、物流图 ,洁净区域划分图 ,净化空气流程图等) ;

91检验室人员、设施、设备情况介绍 ;

101质量保证体系 (包括企业生产管理、质量管理文件目录) ;

111洁净区域技术参数报告 (洁净度、压差、温湿度等) ;

121其他相关资料。
(二)资料审查

省级卫生行政部门对企业提交的申请文件在 15个工作日内组织进行资料审查 ,通过资料审查认为申请

企业已经或基本达到 GMP要求的 ,书面通知申请企业 ,可以安排进行现场审查。如果通过资料审查认为申

请企业不符合现场审查条件的 ,也应书面通知申请企业 ,并说明理由。

(三)现场审查

现场审查人员应为经过一定 GMP评价培训的卫生监督人员。审查人员以“保健食品良好生产规范审查

表”(表 1)为基本依据 ,对被审查企业进行现场审查 ,对于现场审查中发现的事实和情况应该记录在案 ,并要

求随从人员予以确认。

(四)出具 GMP审查结果报告

审查人员对现场审查的结果进行总结 ,在现场审查结束 5个工作日内 ,根据“审查结果判定表”(表 2)对

被审查企业的 GMP实施情况做出审查结论 ,并上报省级卫生行政部门。

三、评价准则

按照 GMP中具体条款对产品卫生安全的影响程度 ,本审查方法将审查项目分为关键项、重点项和一般

项。关键项指对保健食品的安全卫生有重大影响的项目 ,重点项是指对保健食品的安全卫生有较大影响的

项目 ,其他项目为一般项。具体的关键项、重点项、一般项在表 1“保健食品良好生产规范审查表”中标示。

GMP审查结果按照表 2进行审查结果评定。

表 2　审查结果判定表

审查结果 3
项　　目

关键项不合格数目 (项) 重点项不合格数目 (项) 一般项不合格比例 (百分比) #

符合 0 < 3 < 20 %

基本符合 (限期整改)
0 < 3 20 %—30 %

0 3—5 ≤20 %

　　　　# :一般项不合格比例的分母为除去不适用审查项目的一般项的总数。

　　　　3 :未达到符合、基本符合条件的即为不符合。
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表 1　保健食品良好生产规范审查表

　　企业名称 :　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　　审核人 :　　　　　　　　　　审核日期 :　　　　　　　

　　关键项 18项 ;重点项 32项 ;一般项 90项 ,共 140项。

审查条款 审查项目
审查项目

的重要性
审查和评价方法 编号

结果判定Π(合格Π
不合格Π不适用)

人员管理部分

111　保健食品生产企业必须具

备与所生产的保健食品相适应

的具有医药学 (或生物学、食品

科学)等相关专业知识的技术人

员和具有生产及组织能力的管

理人员。专职技术人员的比例

应不低于职工总数的 5 %。

11技术人员。

检查技术人员学历证书 ,是否具备与

该企业所生产的保健食品品种相适

应的医药学、生物学、食品科学和其

他相关学科的专业知识。

11

21专职技术人员的比例。
检查企业职工档案 ,核准专职技术人

员与从事保健食品生产的职工总数

的比例是否不低于 5 %

21

112　主管技术的企业负责人必

须具有大专以上或相应的学历 ,

并具有保健食品生产及质量、卫

生管理的经验。

企业主管技术负责人的资格

资历。

检查主要负责人学历证书 ,是否具有

相关专业学历 ;察看该负责人档案 ,

是否有 2年以上从事保健食品管理

工作经历。

31

113　保健食品生产和品质管理

部门的负责人必须是专职人员 ,

应具有与所从事专业相适应的

大专以上或相应的学历 ,能够按

本规范的要求组织生产或进行

品质管理 ,有能力对保健食品生

产和品质管理中出现的实际问

题作出正确的判断和处理。

11企业生产部门负责人的资
格资历。

检查该负责人学历证书和相关专业

经历。
41

21企业品质管理部门负责人
的资格资历。

3
检查该负责人是否有相关专业经历 ,

是否有学历证书和相关专业经历。
51

114　保健食品生产企业必须有

专职的质检人员。质检人员必

须具有中专以上学历 ;采购人员

应掌握鉴别原料是否符合质量、

卫生要求的知识和技能。

11 企业质检人员的资格资
历。

察看质检人员是否有职工登记表及

学历证书或资质证书。
61

21采购人员的知识和技能。
查阅记录 ,看采购人员是否经过相关

培训 ,有本岗工作经验。
71

115　从业人员上岗前必须经过

卫生法规教育及相应技术培训 ,

企业应建立培训及考核档案 ,企

业负责人及生产、品质管理部门

负责人还应接受省级以上卫生

监督部门有关保健食品的专业

培训 ,并取得合格证书。

11卫生法规教育及相应技术
培训 ;从业人员培训及考核档

案。

3 3
11检查企业从业人员上岗前是否有
培训记录 ;

21企业是否有从业人员考核档案。
81

2.企业负责人及生产、品质管

理部门负责人的资格资历。
3
检查企业、生产、品管负责人是否有

省级以上卫生监督部门培训所取得

的合格证明。

9.

116　从业人员必须进行健康检

查 ,取得健康证明后方可上岗 ,

以后每年须进行一次健康检查。

从业人员的健康证明。 3

现场随机抽查企业内一定比例从业

人员 ,看其是否有效的健康证明 ,有

一人没有健康证明 ,即为本项不符

合。

101

117　从业人员必须按 GB 14881

的要求做好个人卫生。

11 车间内从业人员衣着情
况。

查看车间内从业人员是否穿戴整洁

一致的工作服、帽、靴、鞋、工作服盖

住外衣 ,头发不露于帽外 ,有否穿工

作服离开生产加工场所。

111

21直接与原料、半成品和成
品接触的人员穿戴。

查看直接与原料、半成品和成品接触

的人员是否戴耳环、戒指、手镯、项

链、手表、化浓妆、染指甲、喷洒香水

进入车间。

121

31从业人员双手的保洁。
查看从业人员在接触脏物 ,进厕所、

吸烟、用餐后 ,是否洗净双手。
131

41车间内工作人员的行为。
查看车间内工作人员是否有吸烟、饮

酒、吃食物及做其他有碍食品卫生的

行为。

141

51车间内的个人生活用品。
查看车间内是否存有个人生活用品 ,

如衣物、食品、烟酒、药品、化妆品等。
15.
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审查条款 审查项目
审查项目

的重要性
审查和评价方法 编号

结果判定Π(合格Π
不合格Π不适用)

卫生管理部分

21 工厂应按照 GB 14881 的要

求 ,做好除虫、灭害、有毒有害物

处理、饲养动物、污水污物处理、

副产品处理等的卫生管理工作。

11除虫灭害的管理。 3

11是否有除虫灭害的管理制度 ;

21是否有除虫灭害的设施 ;

31是否有除虫灭害的记录 ;

41是否有鼠、蚊蝇等的孳生地 ;

51检查是否有杀虫剂的使用制度 ;

有一项不符合即为本项不符合。

161

21有毒有害物品的管理。 3
检查使用有害品是否符合国家相关

规定。
171

31饲养动物的管理。 3

检查厂内是否有不符合规定的家畜

家禽 ,实验动物是否按规定管理 ,不

对食品造成污染 ,检查工厂是否有相

关管理办法和措施 ;

(有一项不符合即为本项不符合)。

181

41副产品的管理。

11检查是否有副产品处理的制度 ;

21检查是否有专用的副产品处理设
施 ,如仓库、车辆、工器具等 ;

31检查是否有副产品处理记录、工
器具清洗消毒记录。

191

原料部分

311　保健食品生产所需要的原

料的购入、使用等应制定验收、

贮存、使用、检验等制度 ,并由专

人负责。

11原料的验收、贮存、使用、
检验等制度的制定。

11检查是否有原料的验收、贮存、使
用、检验等制度 ,并检查执行情况记

录 ;

21原料验收、贮存、使用、检验是否
有专人负责。

201

312　原料必须符合食品卫生要

求。原料的品种、来源、规格、质

量应与批准的配方及产品企业

标准相一致。

11检查原料符合食品卫生要
求情况。

检查原料是否符合国家、行业、地方

或企业有关标准。
211

21检查有关原料的质量检验
报告单与配方、标准的一致

性。

3 3
11检查标准与配方是否一致 ;

21检查有关原料的质量检验报告单
与标准是否一致。

221

313　采购原料必须按有关规定

索取有效的检验报告单 ;属食品

新资源的原料需索取卫生部批

准证书 (复印件)。

11原料供货方有效的检验报
告单。

3
检查是否有供货方提供的有效的原

料检验报告单。
231

21属食品新资源的原料的卫
生部批准证书。

检查是否有卫生部食品新资源的原

料的批准证书。
241

314　以菌类经人工发酵制得的

菌丝体或菌丝体与发酵产物的

混合物及微生态类原料必须索

取菌株鉴定报告、稳定性报告及

菌株不含耐药因子的证明资料。

原料供货方的菌株鉴定报告、

稳定性报告及菌株不含耐药

因子的证明资料。

3 3

11索取原料供货方有效的菌株鉴定
报告、稳定性报告及菌株不含耐药因

子的证明资料。

21检查现场使用的真菌类、益生菌
类原料菌种属名、种名及菌种号是否

与批准的菌种相一致。

251

315　以藻类、动物组织器官等

为原料的 ,必须索取品种鉴定报

告。从动、植物中提取的单一有

效物质或以生物、化学合成物为

原料的 ,应索取该物质的理化性

质及含量的检测报告。

11以藻类等植物性原料的品
种鉴定报告。

3 3
检查是否有供货方提供的相应原料

品种鉴定报告。
261

21以动物组织器官为原料的
品种鉴定及检疫证明。

3 3
检查是否有动物组织器官的品种鉴

定及检疫证明。
271

31从动、植物中提取的单一
有效物质为原料的该物质的

理化性质及含量的检测报告。

3 3
检查是否有相关物质的理化性质及

含量的质检报告。
281

41以生物、化学合成物为原
料的该物质的理化性质及含

量的检测报告。

3 3
检查是否有相关物质的理化性质及

含量的质检报告。
291

316　含有兴奋剂或激素的原

料 ,应索取其含量检测报告 ;经

放射性辐射的原料 ,应索取辐照

剂量的有关资料。

11含有兴奋剂或激素的原料
的含量检测报告。

3
检查是否有供货方提供的含有兴奋

剂或激素原料的含量检测报告。
301

21经放射性辐射的原料的辐
照剂量有关资料。

检查是否有供货方提供的原料的辐

照剂量的有关资料。
311
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审查条款 审查项目
审查项目

的重要性
审查和评价方法 编号

结果判定Π(合格Π
不合格Π不适用)

317　原料的运输工具等应符合

卫生要求。应根据原料特点 ,配

备相应的保温、冷藏、保鲜、防雨

防尘等设施 ,以保证质量和卫生

需要。运输过程不得与有毒、有

害物品同车或同一容器混装。

11原料的运输工具的卫生状
况。

检查原料运输工具是否符合卫生要

求。
321

21相应的原料运输工具的保
温、冷藏、保鲜、防雨防尘设

施。

检查对相应的原料运输工具的保温、

冷藏、保鲜、防雨防尘设施及温度、湿

度等参数。

33.

31 原料运输过程的卫生状
况。

检查原料运输是否与有毒、有害物混

装混运。
34.

318　原料购进后对来源、规格、

包装情况进行初步检查 ,按验收

制度的规定填写入库帐、卡 ,入

库后应向质检部门申请取样检

验。

11原料来源、规格、包装情
况。

索取进货单 ,检查包装情况。 35.

21原料入库帐、卡。 检查原料入库帐、卡是否一致。 36.

319　各种原料应按待检、合格、

不合格分区离地存放 ,并有明显

标志 ;合格备用的还应按不同批

次分开存放 ,同一库内不得储存

相互影响风味的原料。

各类原料的存放。

11检查原料是否都离地存放在货
架上。

21检查原料是否按待检、合格、不
合格 (包括过期原料)分区存放。

31检查合格备用原料是否分批次
存放。

41检查不同类原料存放是否有明
显标志。

37.

3110　对有温度、湿度及特殊要

求的原料应按规定条件储存 ;一

般原料的储存场所或仓库 ,应地

面平整 ,便于通风换气 ,有防鼠、

防虫设施。

11有温度、湿度及特殊要求
的原料的储存条件。

检查该原料库是否配备空调、去湿机

等设施 ,及设备运行记录。
38.

21原料的储存场所或仓库的
地面 ,通风换气及防鼠、防虫

等设施。

3
检查原料库是否地面平整 ,便于通风

换气 ,是否有防鼠、防虫设施。
39.

3. 11　应制定原料的储存期 ,采

用先进先出的原则。对不合格

或过期原料应加注标志并及早

处理。

11各种原料的储存期及进出
库记录。

11检查是否制定各种原料储存期。
21检查是否有原料进出库记录表。
31检查是否有不合格或过期原料的
标志 ,索取处理记录。

40.

3. 12　以菌类经人工发酵制得

的菌丝体或以微生态类为原料

的应严格控制菌株保存条件 ,菌

种应定期筛选、纯化 ,必要时进

行鉴定 ,防止杂菌污染、菌种退

化和变异产毒。

11菌种的专人管理。
11检查菌种是否由微生物专业的技
术人员负责。

41.

21菌株保存条件。 3
21检查是否有与菌种保存相适应的
保存条件。

42.

31菌种筛选、纯化或鉴定的
相关材料。

3
31检查是否有菌种筛选、纯化实验
室及制定菌株淘汰制度、相关操作记

录。

43.

贮存与运输部分

411　贮存与运输的一般性卫生

要求应符合 GB 14881的要求。

11成品储存场所的条件。

11检查成品库是否地面平整 ,便于

通风换气 ,是否有防鼠、防虫设施。

21检查成品库的容量是否与生产能
力相适应。

44.

21成品的运输工具。

11检查运输工具是否符合卫生要
求。

21需要专门运输条件的成品是否有
专门的运输工具 ,并符合相关规定。

45.

412　成品贮存方式及环境应避

光、防雨淋 ,温度、湿度应控制在

适当范围 ,并避免撞击与振动。

11环境的避光和防雨。 检查场所是否避光、防雨。 46.

21环境温、湿度的监控。
11检查成品储存场所是否设有温、
湿度监测和调节装置。

21检查温湿度定期检测记录。
47.

此项仅适用于

需要温湿调

控的产品。

31成品的存放方式。 检查成品是否离地、离墙存放 48.
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413　含有生物活性物质的产品

应采用相应的冷藏措施 ,并以冷

链方式贮存和运输。

414　非常温下保存的保健食品

(如某些微生态类保健食品) ,应

根据产品不同特性 ,按照要求的

温度进行贮运。

非常温下保存的保健食品贮

运时的温度控制。
3

11检查成品温控设备 (如冷藏室)是

否正常运行。

21检查成品贮存和运输过程中的贮
存方式 (如冷链)和设备。

31测试贮存间及运输工具内温度等
参数。

49.

415　仓库应有收、发货检查制

度。成品出厂应执行“先产先

销”的原则。

416　成品入库应有存量记录 ;

成品出库应有出货记录 ,内容至

少包括批号、出货时间、地点、对

象、数量等 ,以便发现问题及时

回收。

11仓库的收、发货检查制度。 检查仓库是否有收、发货检查制度。 50.

21成品出入库记录 ,是否先

进先出。
检查成品出入库记录。 51.

31产品的回收情况。 检查产品的回收与处理记录 52.

设计与设施部分

5. 1　保健食品厂的总体设计、

厂房与设施的一般性设计、建筑

和卫生设施应符合 GB 14881的

要求。

选址、总体布局和厂房设计。

11保健食品生产企业周围和厂区环
境是否整洁 ,厂区地面 ,路面及运输

等是否对保健食品生产会造成污染 ;

21生产、行政、生活和辅助区总体布
局是否合理 ,是否相互防碍 ;

31厂区周围是否有危及产品卫生的
污染源 ,是否远离有害场所。

53.

5. 2. 1　厂房应按生产工艺流程

及所要求的洁净级别进行合理

布局 ,同一厂房和邻近厂房进行

的各项生产操作不得相互妨碍。

厂房布局。 3

11厂房是否按工艺流程合理布局 ;

21洁净厂房的布局是否合理 ;

31厂房的各项生产操作是否相互妨
碍。

54.

5. 2. 2　必须按照生产工艺和卫

生、质量要求 ,划分洁净级别。

11洁净区级别划分是否符合
要求。

3 3

11检查进入洁净区的空气是否按规
定净化 ;

21检查洁净区及非洁净区划分是否
符合要求 ;

31检查有效的检测报告。

55.

2.洁净区的空气。

11检查洁净区的空气是否按规定监
测 ;

21检查空气监测结果是否记录存
档。

56.

5. 2. 3　洁净厂房的设计和安装

应符合 GB 50073—2001的要求。

11洁净区的内表面。
检查洁净区的内表面是否平整光滑、

无裂缝、接口严密、无颗粒物脱落、耐

受清洗和消毒。

57.

21洁净区的墙壁与地面的交
界处

检查洁净区的墙壁与地面的交界处

是否成弧形或采取其他措施。
58.

3.洁净区内各种管道、灯具、

风口等公用设施。

检查洁净区内各种管道、灯具、风口

等公用设施是否清洁、安全、可靠。
59.

4.洁净区的照度。

11检查洁净区的照度与生产要求是
否相适应 ,厂房是否有应急照明设

施 ;

21检查照度检测记录。

60.

5.洁净区的窗户、天棚及进入

室内的管道、风口、灯具与墙

壁或天棚的连接部位。

3
检查洁净区的窗户、天棚及进入室内

的管道、风口、灯具与墙壁或天棚的

连接部位是否密封。

61.
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5. 2. 3　洁净厂房的设计和安装

应符合 GB 50073—2001的要求。

6.静压差。 3

空气洁净度等级不同的或有相对负

压要求的相邻厂房之间是否有指示

压差的装置 ,静压差是否符合规定。

空气洁净级别不同的相邻厂房之间

的静压差应大于 5帕 ;与室外大气的

静压差应大于 10帕。

62.

7.生产固体保健食品的洁净

区 ,粉尘较大的工房应避免交

叉污染。

3 3

生产固体保健食品的洁净区 ,粉尘较

大的工房应该保持相对负压 ,并设有

除尘设施 ,一般情况回风不利用 ,避

免交叉污染 ,如循环使用 ,应检查是

否采取有效措施避免污染和交叉污

染。

63.

5. 2. 4　净化级别必须满足生产

加工保健食品对空气净化的需

要。

固体保健食品净化级别 ;

液体保健食品净化级别 ;

特殊保健食品如益生菌类等

产品净化级别 ;

酒类产品净化级别。

3 3

检查有效的检测报告。

固体保健食品 :片剂、胶囊剂、丸剂、

颗粒剂散剂等固体剂按三十万级要

求。

液体保健食品 :口服液、糖浆液、饮料

等最终产品可灭菌的按三十万级的

要求 ,最终产品不灭菌的按十万级的

要求。

特殊保健食品如益生菌类等产品为

十万级。

酒类产品应有良好的除湿、排风、除

尘、降温等设施 ,人员、物料进出及生

产操作应参照洁净室 (区)管理。

64.

5.2. 5 　厂房、设备布局与工艺

流程三者应衔接合理 ,建筑结构

完善 ,并能满足生产工艺和质

量、卫生的要求 ;厂房应有足够

的空间和场所 ,以安置设备、物

料 ;用于中间产品、待包装品的

贮存间应与生产要求相适应。

11生产区
现场查看生产区是否有与生产规模

相适应的空间与面积。
65.

2.贮存间和功能间。
现场查看贮存间和功能间是否有与

生产规模相适应的面积与空间。
66.

31储物区。
现场查看储物区物料、中间产品、待

检品的存放是否有能够防止差错和

交叉污染的措施。

67.

5. 2. 6　洁净厂房的温度和相对

湿度应与生产工艺要求相适应。
洁净厂房的温、湿度。 3

根据工艺规程 ,查看现场是否有温、

湿度测量仪和记录。要以生产工艺

要求来检查 ,一般无特殊要求时温度

控制在 18—26℃,湿度控制在 45—

65℃。

68.

5. 2. 7　洁净厂房内安装的下水

道、洗手及其他卫生清洁设施不

得对保健食品的生产带来污染。

11专用洁具清洗间和洁具存
放间。

11现场察看专用洁具洗消效果 ,消

毒剂是否经卫生行政部门批准 ;

21清洁工具专用并无纤维物脱落 ,

消毒剂建立轮换制度保证灭菌效果。

69.

21专用的工具容器清洗间和
工具容器存放间。

检查专用洁具是否与专用工具混放。 70.

31地漏。
检查地漏是否有水封 ,并是否放消毒

剂。
71.
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5. 2. 8　洁净级别不同的厂房之

间、厂房与通道之间应有缓冲设

施。应分别设置与洁净级别相

适应的人员和物料通道。

1.生产车间人流入口个人卫

生通过程序。

11检查制度、记录 ;

21现场观察个人卫生程序是否符合
要求。生产车间人流入口为通过式 :

脱鞋 - 穿过渡鞋 - 脱外衣 - 穿工鞋

- 洗手 - 穿洁净工作衣 - 手消毒。

72.

21缓冲设施 ;洁净区的人流、

物流走向。
3 3

检查洁净区与非洁净区之间、低级别

洁净区与高级别洁净区之间 ,是否设

置缓冲设施。洁净区是否有合理的

人流、物流走向。

73.

5. 2. 9　原料的前处理 (如提取、

浓缩等)应在与其生产规模和工

艺要求相适应的场所进行 ,并装

备有必要的通风、除尘、降温设

施。原料的前处理不得与成品

生产使用同一生产厂房。

11原材料的生产操作场所。
检查原材料的前处理、提取浓缩、和

动物脏器、组织的洗涤或处理等生产

操作是否与其制剂生产严格分开。

74.

21原材料处理的通风、除尘、
除烟、降温等设施。

检查原材料的蒸、炒等厂房是否有良

好的通风、除尘、除烟、降温等设施。
75.

31原材料的除尘、排风设施。
检查原材料的筛选、切片、粉碎等操

作是否有有效的防尘、排风设施。
76.

41原材料的排风及防止污染
和交叉污染等设施。

检查原材料的提取、浓缩等厂房是否

有良好的排风及防止污染和交叉污

染等设施。

77.

5. 2. 10 　保健食品生产应设有

备料室 ,备料室的洁净级别应与

生产工艺要求相一致。

洁净区的备料室空气洁净度

等级。

检查洁净区的称量室或备料室空气

洁净度等级是否与生产要求一致 ,有

防止交叉污染的设施。

78.

5. 2. 11 　洁净厂房的空气净化

设施、设备应定期检修、检修过

程中应采取适当措施 ,不得对保

健食品的生产造成污染。

洁净厂房的空气净化设施、设

备的定期检修、检修。

检查制度、记录和测试报告 ,查看是

否定期洗涤和更换初效过滤器 ,是否

定期更换中效、高效过滤器。

79.

5. 2. 12 　生产发酵产品应具备

专用发酵车间 ,并应有与发酵、

喷雾相应的专用设备。

专用发酵车间及专用设备。 3
检查生产发酵产品是否具备专用发

酵车间及专用设备。
80.

5. 2. 13　凡与原料、中间产品直

接接触的生产用工具、设备应使

用符合产品质量和卫生要求的

材质。

所用设备、工具。
检查所用设备、工具是否使用符合食

品卫生要求的材料。
81.

生产过程部分

611　制定生产操作规程

6. 1. 1　工厂应根据本规范要求

并结合自身产品的生产工艺特

点 ,制定生产工艺规程及岗位操

作规程。

11工艺规程。 3 3

11检查工艺规程文件是否齐全 ;

21工艺规程是否包括配方、工艺流
程、加工过程的主要技术条件及关键

工序的质量和卫生控制点、物料平衡

的计算方法和标准。

82.

21岗位操作规程。

11检查岗位操作规程文件是否齐
全 ;

21岗位操作规程是否包括工序操作
步骤及注意事项等 ;

31现场抽查 :操作人员是否掌握岗

位规程。

83.

6. 1. 2　各生产车间的生产技术

和管理人员 ,应按照生产过程中

各关键工序控制项目及检查要

求 ,对每一批次产品从原料配

制、中间产品产量、产品质量和

卫生指标等情况进行记录。

11生产记录。 3
11有无生产记录 ;

21生产记录是否真实和完整 ,有无

随意涂改。

84.

21操作情况。
现场抽查 :记录的填写及执行是否符

合规程要求并核对记录的真实性。
85.
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6. 2. 1　投产前的原料必须进行

严格的检查 ,核对品名、规格、数

量 ,对于霉变、生虫、混有异物或

其他感官性状异常、不符合质量

标准要求的 ,不得投产使用。凡

规定有储存期限的原料 ,过期不

得使用。液体的原辅料应过滤

除去异物 ;固体原辅料需粉碎、

过筛的应粉碎至规定细度。

投产前原料的检查和控制。 3 检查投料前原料是否具有合格标识。 86.

6. 2. 2　车间按生产需要领取原

辅料 ,根据配方正确计算、称量

和投料 ,配方原料的计算、称量

及投料须经二人复核后 ,记录备

查。

11领料记录。 是否具有生产指令及相应记录。 87.

21投料记录。 3 3

11投料前复核合格标识、包装的完
整性、物料感官性状是否符合质量要

求 ;

21投料记录是否完整并经第二人复
核。

88.

6. 2. 3　生产用水水质是否符合

GB 5749的规定 ,工艺用水是否

达到工艺规程要求。

11水质报告。 3 检查工艺用水的水质报告。 89.

21水处理设备。
11检查水处理生产记录 ,水处理系

统图及运行情况 ;

21水处理系统的运行情况。
90.

6. 3. 1　投料前生产场所及设备

设施是否按工艺规程要求进行

清场或清洁。

11清场或清洁记录。
11索取清场或清洁记录 ;

21有无清洁状态标识。
91.

21现场卫生情况。 目测现场卫生状况 ,必要时作抽检。 92.

6.3. 2 　生产布局、操作是否衔

接合理 ,并能有效防止交叉污

染 ,各类容器是否有明确标识。

容器标识。

11标识是否明显、牢固 ;

21标识内容是否明确反映各容器及
其内容物的状态。

93.

6. 3. 3　生产操作人员个人卫生

是否符合相应生产区的卫生要

求。

各生产区工作服、鞋、帽是否符

合相应生产区卫生要求。

不同洁净级别生产区的工作服、

鞋、帽是否有区分标识。

11卫生设施。
更衣、洗手、消毒卫生设施是否齐全

有效。
94.

21个人卫生管理规程。
11是否具有生产人员个人卫生管理
规程 ;

21检查卫生规程执行情况。
95.

31工作服卫生管理规程。

11是否有合理的工服清洁、更换制
度 ;

21检查工服卫生管理规程执行情
况。

96.

4.不同洁净级别生产区的区

分。

检查不同洁净级别生产区的工作服、

鞋、帽是否具有明显区分标志。
97.

6. 3. 4　进入生产区的物料是否

按要求进行脱包或按规定要求

进行清洁处理。

11进入一般生产区的物料。
现场审查和查记录是否按工艺规程

要求进行必要的清洁处理。
98.

21进入洁净区的物料。
现场审查和查记录是否在规定区域

进行脱包或清洁处理。
99.

6. 3. 5和 7. 3. 6　各岗位操作是

否符合工艺规程及岗位操作规

程的要求。

11生产操作。
现场审查和查记录生产操作是否符

合规定要求。
100.

21工艺参数。 3
现场审查和查记录工艺参数是否在

工艺规程范围内。
101.

6. 3. 8　中间产品是否放在洁净

密闭的容器中 ,存放时间不得超

过工艺规程规定的贮存期限。

中间产品。 核对标识 ,检查容器及贮存期限。 102.

6.4. 1 　生产用食品容器、包装

材料、洗涤剂、消毒剂是否符合

卫生标准和卫生管理办法规定。

11索证情况。
检查来料是否符合食品卫生标准 ,必

要时进行索证。
103.

21验收记录。 检查是否有验收记录。 104.

6. 4. 3　直接接触产品的内包装

材料必须达到卫生要求 ,必要时

应进行清洗、干燥和灭菌。

检验报告。 检查是否有合格检验报告。 105.
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6. 5. 1　各类产品是否按工艺要

求选择合适有效的杀菌或灭菌

方法。

杀菌或灭菌操作规程。 3 3 是否有杀菌或灭菌操作规程。 106.

6. 5. 2　杀菌或灭菌设备是否定

期进行有效性验证。

杀菌或灭菌操作是否严格按照

操作规程进行并作相应记录。

11设备验证文件。 检查设备验证文件。 107.

21操作记录。
检查是否有相应生产记录及该记录

的真实性和完整性。
108.

31操作过程。
操作过程是否符合杀菌或灭菌操作

规程。
109.

6. 6. 1　中间产品是否按工艺要

求进行检查 ;物料平衡是否符合

工艺要求 ;偏差是否按规定要求

进行处理。

生产记录。

11检测记录 ;

21审查岗位操作记录 ;

31审查偏差处理记录。
110.

6.6. 2 　产品的灌装、装填必须

使用自动机械设备。
生产设备。 3

11现场审查灌装、装填设备是否采
用自动机械装置 ;

21因工艺特殊 ,确实无法采用自动

机械装置的 ,应有合理解释 ,并能保

证产品质量。

111.

6. 6. 4　需灯检的产品是否按要

求进行灯检。

11场所及设施。
现场审查是否具备灯检所需的场所

和设施。
112.

21灯检。
现场审查是否按规程操作并检查灯

检记录。
113.

6.7. 1 　标签是否专人专库管

理 ,每批产品的标签是否按生产

指令定量发放、领用 ,报废的标

签是否按规定程序销毁 ,是否有

发放、领用及销毁记录。

11标签的发放、领用、销毁记
录。

检查相关记录。 114.

21专库 (柜)。 检查是否专人专库。 115.

6. 8. 1　产品标识必须符合《保

健食品标识规定》和 GB 7718的

要求。

产品标识。 检查是否符合要求。 116.

6. 8. 2 　保健食品产品说明书、

标签的印制是否符合卫生部批

准的内容。

产品说明书及标签内容。 3 3
检查是否符合卫生部批准的有关内

容要求。
117.

品质管理部分

7. 1　工厂必须设置独立的与生

产能力相适应的品质管理机构 ,

直属工厂负责人领导。各车间

设专职质检员 ,各班组设兼职质

检员 ,形成一个完整而有效的品

质监控体系 ,负责生产全过程的

品质监督。

11品管组织机构文件。 3 3

11检查组织机构工作计划、总结是
否现行有效。查与实际情况是否相

符 ;

21检查组织机构中是否有品质管理
机构 ;

31检查品质管理机构是否直属企业
领导人。

118.

21企业质量管理图。 3
11检查各车间是否设专职质监员 ;

21检查各班组是否设兼职质检员。
119.

31品质管理机构与生产能力
的适应性。

检查各级品质管理人员岗位职责 ,各

级品质管理人员岗位职责是否明确

(询问质检员)。质检员是否有上岗

证。

120.
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7. 2　品质管理制度的制定与执

行。

7. 2. 1　品质管理机构必须制定

完善的管理制度 ,品质管理制度

应包括以下内容 :

a)原辅料、中间产品、成品以及

不合格品的管理制度 ;

b)原料鉴别与质量检查、中间产

品的检查、成品的检验技术规

程 ,如质量规格、检验项目、检验

标准、抽样和检验方法的管理制

度 ;

c)留样观察制度和实验室管理

制度 ;

d)生产工艺操作核查制度 ;

e)清场管理制度 ;

f)各种原始记录和批生产记录

管理制度 ;

g)档案管理制度。

11原辅料、中间产品及成品
的不合格品管理制度。

3

11检查不合格品管理制度 ,看是否

涵盖了原辅料、中间产品及成品 ;

21检查原辅料、中间产品及成品检
验记录 (或汇总) ,查看不合格品记录

(或不合格品处理报告) ,看其处理方

法是否有可能造成二次不合格。

121.

21原辅料进货检验、中间产
品检验、成品检验管理制度及

相应的质量标准、检验规程和

抽样方案。

3 3

11检查是否有原辅料进货检验、中
间产品、成品检验管理制度及相应的

质量标准、检验规程和抽样方案 ;

21检查看是否每个产品都有相应的
原辅料、中间产品及成品的质量标

准、检验规程和抽样方案 ;

31抽查产品的原辅料、中间产品及
成品的质量标准、检验规程和抽样方

案 ,看其是否切实可行、便于操作和

检查。

122.

31实验室管理制度。
检查是否有实验室管理制度并切实

可行。
123.

41工艺查证制度。 3

11检查是否有工艺查证制度 ,版本

是否有效。

21检查工艺查证记录 ,看是否有不

符合情况 ,如果有 ,抽取 1～3份不符

合记录 ,检查是否采取了切实有效的

纠偏措施。

124.

51清场管理制度。

11检查是否有清场管理制度 ,版本

是否有效 ;

21检查清场管理制度是否切实可
行 ,便于操作。

125.

61生产记录管理制度。

11检查是否有批生产记录管理制
度。

21抽取各产品批生产记录各 1～2

批 ,查看批生产记录是否完整。查看

相应产品的工艺规程和质量标准 ,查

看相关关键工艺指标与工艺规程和

质量标准是否相符。如有不符则进

一步检查是否采取了切实有效的纠

偏措施。

126.

71档案管理制度。
11查看是否有档案管理制度 ;

21查看档案是否有授权的保管人 ;

31查看档案是否登记编号。
127.

713　必须设置与生产产品种类

相适应的检验室和化验室 ,应具

备对原料、半成品、成品进行检

验所需的房间、仪器、设备及器

材 ,并定期鉴定 ,使其经常处于

良好状态。

11与所生产产品种类相适应
的检验室 :对原料、半成品、成

品进行检验所需的房间、仪

器、设备及器材。

3

11现场查看是否有符合要求的微生
物和理化检验室及相应的仪器设备 ;

21查看检查检验记录及现场提问 ,

以了解是否有能力检测产品企业标

准中规定的出厂检验指标。

128.

21 检测仪器定期检定或校
准。

3

11查看检验室仪器设备清单 ;

21查看周期检定计划 ,查看检测设

备是否都安排定期检定或校准 ;

31抽取检测仪器 ,查看是否都有检

定报告 ;

41抽取检测仪器 ,查看是否贴校验

标志。

129.
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7. 5　加工过程的品质管理

7.5. 1 　找出加工过程中的质

量、卫生关键控制点 ,至少要监

控下列环节 ,并做好记录。

7. 5. 1. 1 　投料的名称与重量

(或体积)。

7. 5. 1. 2　有效成分提取工艺中

的温度、压力、时间、pH等技术

参数。

7. 5. 1. 3　中间产品的产出率及

质量规格。

7. 5. 1. 4　成品的产出率及质量

规格。

7. 5. 1. 5　直接接触食品的内包

装材料的卫生状况。

7. 5. 1. 6　成品灭菌方法的技术

参数。

加工过程的质量、卫生关键控

制点的确定 ,监控和记录。
3

11查看各产品是否有质量、卫生关
键控制点计划。

21抽查各产品的质量、卫生关键控
制点计划中的关键控制点 1～3 个 ,

索取相应的监控记录 3～5 批 ,看是

否有超出控制限的情况 ,如果有 ,是

否进行了纠偏。

130.

7. 5. 2　要对生产重要的生产设

备和计量器具定期检修 ,用于灭

菌设备的温度计、压力计至少半

年检修一次 ,并做检修记录。

生产用计量器具的定期检定

或校准 ;用于灭菌设备的温度

计、压力表的检定。

3

11查看是否有计量器具清单周期检
定计划及其检定记录 ;

21查看重要的计量器具是否有唯一
的编号 ,灭菌设备用温度计、压力表

的检定周期是否至少半年一次 ;

31现场随机记下 3～5个计量器具编

号 ,查看是否有相应的检定报告 ;其

编号与周期检定计划或计量器具清

单中是否一致。

131.

7. 5. 3　应具备生产环境进行监

测的能力 ,并定期对关键工艺环

境的温度、湿度、空气净化度等

指标进行监测。

对生产环境进行检测的能力 ;

定期对洁净室的温度、湿度、

沉降菌Π浮游菌、尘埃粒子、压
差等进行静态监测的能力。

3

11查看检测设备清单 ,查看是否有

尘埃粒子计数器等生产环境检测仪

器 (或现场看) ;

21查看企业洁净车间示意图、编号
(或名称) ,近 3个月的环境监测记录

及有关生产环境监测的管理制度和

标准 ,随机抽取 3～10 个洁净室 ,查

看是否有相应周期的环境监测记录

(或报告) ;

31如有环境监测不合格 ,进一步检

查是否采取了相应的纠正措施。

132.

7. 5. 4　应具备对生产用水的监

测能力 ,并定期监测。

对生产用水常规项目的监测

能力。

检查总进水口 ,每年是否有至少一份

水质全项检验报告 (可向外委托检

测)。

133.

7. 6　成品的品质管理

7. 6. 1　必须逐批对成品进行感

官、卫生及质量指标的检验 ,不

合格者不得出厂。

成品逐批检验。 3 3

11查看各产品企业标准。同时查看
各产品的型式检验报告 (每个产品每

年至少一次)是否都合格 ;

21查看各产品近 3 个月的生产批

号 ,每个产品随机抽 2～4个批号 ,查

看是否按企业标准规定的出厂检验

项目进行了相应指标的检验 ;

31查看各产品成品检验汇总 ,查看

近 3个月是否有不合格成品。如果

有 ,查看产品发货记录 ,查看是否将

不合格产品发送出厂。

134.
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7. 6. 2　应具备产品主要功效因

子或功效成分的检测能力 ,并按

每次投料所生产的产品功效因

子或主要功效成分进行检测 ,不

合格者不得出厂。

对产品主要功效成分进行检

测的能力。

11查看各产品企业标准和卫生部批
文 ,查看企业标准中的出厂检验项目

是否包括了卫生部批文中的功效成

分 ;

21查看各产品出厂检验报告各一
份 ,查看是否包括了产品主要功效成

分及检测结果。

135.

7. 6. 3 　每批产品均应有留样 ,

留样应存放于专设的留样库 (或

区)内 ,按品种、批号分类存放 ,

并有明显标志。

专设的留样库。每批产品的

留样情况 ,按品种、批号分类

存放 ,标识的情况。

11检查是否有留样观察制度并切实
实行 ;

21查看各产品保质期前后及近期生
产的产品批号 ,到留样室现场抽查 3

～10批 ,看是否都留样 ;

31抽查产品的留样跟踪检验记录 ,

看保质期内是否都合格 ? 如有不合

格是否立即采取了有效的纠正Π预防
措施。

41现场观察是否有专设的留样室 ,

留样是否按品种、批号分类存放、标

识明确。

136.

7. 7　品质管理的其他要求

7. 7. 1　应对用户提出的质量意

见和使用中出现的不良反应详

细记录 ,并做好调查处理工作 ,

并作记录备查。

对用户提出的质量意见和使

用中出现的不良反应的记录

和所开展的调查处理工作的

情况。

3

11查看是否有有关客户投诉的管理
制度 ,看是否有记录和调查处理的规

定 ;

21查看近 3个月客户投诉及处理记

录 ,检查客户投诉是否都已妥善处

理。

137.

7. 7. 2　必须建立完善的质量管

理档案 ,设有档案柜和档案管理

人员 ,各种记录分类归档 ,保存

2～3年备查。

质量管理档案。

11查看是否有档案管理制度 ,并询

问档案管理人姓名 ;

21检查是否有档案柜 ,各种记录是

否分类归档 ;

31查看档案管理制度 ,看各种记录

保存期是否有 2～3年。

138.

7. 7. 3　应定期对生产和质量进

行全面检查 ,对生产和管理中的

各项操作规程、岗位责任制进行

验证。对检查或验证中发现的

问题进行调整 ,定期向卫生行政

部门汇报产品的生产质量情况。

定期对生产和质量进行全面

审查的情况。对检查中发现

的问题制定纠正Π预防措施的
情况。

3

11查看是否定期对生产和质量进行
全面检查 (可以是内部质量审核) ,是

否能提供相关记录 ;

21检查记录中的问题 ,索取相关纠

正措施记录 ,查看是否都制定了有效

的纠正措施。

139.

无 不合格产品召回制度。

11到成品库房 (或相关管理部门)检

查是否有产品发货去向的记录 ;

21抽取 2～3个批号产品的入库单和

发货记录 ,检查入库数量与发货数量

是否相符 ;

31询问是否有过不合格产品流入市
场 ,同时索取顾客投诉记录 ,检查是

否有某个批号产品的集中投诉。如

果有 ,进一步检查是否召回已流入市

场的产品。

140.

　　注 : 3 3表示为关键项 ; 3表示为重点项 ,其余为一般项。
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