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困挠我们的问题及解决之策 一 



检查的方法和
技巧有哪些？ 



出口企业 

我们自身 

国外检查 



企业：体系运行有效性差 
文件与实际脱节“两张皮” 
同类企业文件“千篇一律”  



我们自身： 
评审目光不统一 
评审&卫生检查 



国外检查： 
突击准备，如临大敌 
等同性与等效性研究 



国外官方检查 



解决之策 

夯实食品安全管理基础， 

开展GMP的深度应用研究 



SSOP HACCP FOOD 
Defense 

GMP 



• 我们需要重新认识GMP 二 



人员卫生、 

健康控制 

手部清洗消毒 人走门、 

物走传递窗 

防蝇虫设施 



 规定食品企业 生产条
件与管理要求 ，保障
产品符合预期。 



硬件条件               管理要求 
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GMP SSOP 
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产品检验/企业监管 



GMP的分类 

国际机构 

国家权力机构 

行业协会、认证机构 

    法规规定 

    建议性规定 



4M 

原料 

MATERIALS 

厂房设备 

MACHINES 

人员 

MAN 

 

方法

METHODS 
 

GMP的作用和地位 





 

• 出口食品企业GMP实施现状 三 



出口法规： 
出口食品生产企业安全卫生要求及相关注册卫生规范 
 
国内标准： 
食品生产企业通用卫生规范（GB14881） 
 
国际规范： 
食品卫生通则（CAC/RCP1-1969,Rev.3） 
 
进口国法规： 
美国 良好操作规范（CFR21 Part110） 
欧盟 关于食品卫生（EC 852/2004） 
…… 





《20号令》《卫生要求》 

HACCP验证要求 

《厂、库卫生要求》，注册卫生规范 

《出口食品卫生管理办法》 

《出口食品厂、库卫生注册细则》和《出口食品厂、
库最低卫生要求》 

《142号令》 
《安全卫生要求》 

1984 

     1994 

     2002 

     2009 

     2011 



厂库最低卫生

要求 
厂库卫生要求 卫生要求 安全卫生要求 

1984 

     1994 

     2002 

     2011 



不同时期我国出口食品企业GMP主要内容 

出口食品厂、库最低
卫生要求 
1984年10月15日，原国
家商检局发布 

出口食品厂、库卫生
要求 
1994年11月14日，原国
家商检局发布 

出口食品生产企业卫
生要求 
2002年4月19日，国家
质量监督检验检疫总局
发布 

出口食品生产企业安
全卫生要求 
2011年9月14日，国家
认监委发布 

仅对GMP中涉及的7

个主要方面设定
了原则性要求。 

要求出口食品企业建

立文件化的质量
体系，并包括上述

11个基本内容，首
次提出了内审的
要求。 

在上一版基础上进一
步完善和细化，提出
对 6 大 类 企 业
HACCP验证的要求。
强调了对有毒有害物
品的控制，将上版质
量记录和内部审核的

要求合并为保证卫
生质量体系有效
运行的要求。 

要求出口食品企业依
照国家和相关进口国
（地区）法律、法规
及食品安全卫生标准
进行生产、加工、储
存、运输等，并遵守

六项基本原则。 



占全国食品生产
经营单位总数的

2.7%，占全国10
人以上生产单位的

12.7%。 









不合格率： 

20.4% 

优秀率： 

5.8% 



类别 数量 百分比(%) 

不 符 合 项

目类型 

SSOP 18852 38.1 

HACCP 4524 9.1 

卫生质量体系 13121 26.5 

设备、设施 9347 18.9 

产品 1721 3.5 

监控计划 1909 3.9 

合计 49474 

2011年出口食品企业后续监管不符合项分类统计 



•我们接下来应该做些什么 四 



学习美国FDA的经验------他山之石 



美国FDA是怎么做的？ 



 专业的培训体系。 

 专业的检查体系。 

－－源于务实的工作态度 

 



 培训组织机构：FDA的法律事务办公室（Office 
of Regulatory Affairs） 
 

 培训教师：FDA国家级专家及具有丰富理论和
实践经验的地区办公室的高级检查员 



Investigator（检查员） 

 

       Compliance Official（执行官员） 



 检查员初任培训：FDA新雇员应参加由FDA总部组织的为

期3周的相关法律法规及基本检查和抽样知识（Level Ⅰ）

的学习后，才能成为Investigator，并获得FDA局长签发

的检查员证，但尚不能成为独立执行任务的检查员。 

 

 高级检查员培训：参加诸如GMP等核心课程学习。高级

检查员还可以依据各自所在区域企业类型选择相关专业课

程，如水产品、低酸罐头、果汁等课程进行学习。 

 



GMP 

一 二 三 四 五 













 程序：启动检查及检查取证过程要求 

 内容：根据GMP制定IOM检查操作手册 

 记录：调查报告的格式内容要求 

 反馈： FDA总部检查员质量控制系统（QMS） 

 















 单人 

 飞行检查 

 工具 

 检查时长 

 取证 



 

CIQ：评审员与企业数量比
1:6，平均1天/企业。 

FDA：平均1名检查员每
年监管20家企业，2-5天/
企业。 



抓基础 重积累 

求创新 出实效 



 科学解构《出口食品生产企业
安全卫生要求》，编写理解与
执行要点 

 收集整理企业GMP执行的典型
案例和图文资料 

 编写系统化的评审员GMP培训
教程及课件 

 科学设计评审和监管记录 

HACCP 

SSOP 

GMP 



（一）条款 

（二）执行要点 

（三）核查项目 

（四）常见问题 

（五）知识导读 

说明条款的制定是为了解决什么问题；
为符合该要求，需要关注哪些要点。 对各类执行要点进行逐项分解与细化，
列出评审时需核查的具体项目和符合
性要求。 

对该条款涉及相关专业知识的详细补充 

常见问题是目前在对企业的评审和后
续监管中发现违反该条款的各种问题，
分析其产生原因。 









结论： 
夯实基础，事业才能得以长足发展! 
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