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附件9 

保健食品生产企业体系检查指南 

    1 质量管理体系 

    1.1 企业应建立并严格执行生产质量管理体系，明确质量方针和

质量目标，确保保健食品生产全过程可追溯。 

    检查内容： 

    1.1.1 现场检查企业质量管理体系相关文件，是否满足企业对产

品质量保障的总体要求，是否满足保健食品生产全过程可追溯的要

求。 

    1.1.2 检查企业制定的质量目标是否清晰明确，可度量并可实现。 

    1.1.3 质量方针和质量目标是否经过企业批准，并以受控文件形

式分发至相关部门或人员。 

    1.2 企业应将保健食品生产质量管理体系的所有要求，系统地贯

彻至从保健食品原料采购、生产过程到产品放行的全过程，确保企业

实施的生产质量管理体系能够保证所生产的保健食品满足注册或备

案要求。 

    检查内容：检查企业生产质量管理体系文件是否覆盖从保健食品

原料采购、生产过程至产品放行的全过程，企业所建立生产质量管理

体系是否有效保障所生产的保健食品符合食品安全、质量可控、达到

预期保健功能和注册或备案要求。 

    1.3 文件、制度、记录、报告等生产质量体系相关材料应分类存

放、条理分明、便于查阅。企业应在检查组提出查阅要求后，在要求
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的时间内提供相应材料。 

    检查内容：检查组汇总统一告知企业需要查阅的资料，企业应在

要求时间内提供相应资料。对于检查组随时提出的查阅要求，是否能

按时提供。 

    1.4 企业应定期对生产质量管理体系的运行情况进行自查，并按

规定向所在地县级市场监管部门提交自查报告。 

检查内容：检查企业是否建立生产质量管理体系自查制度。自查是否

按照制度要求实施并形成报告，自查内容是否真实，存在问题或缺陷

项是否及时整改，或整改措施是否可行，并向所在地县级市场监督管

理部门提交自查报告。 

常见问题：1.生产质量管理体系内容不全面，不能有效运行。2.只是形

式上建立体系检查制度，没有持续改进措施，不清楚体系建立的目的。

3.未对生产质量管理体系内部审核进行书面规定。4.未按照规定每年开

展内部审核。5.检查存在的问题及整改情况未形成书面报告并留存。 

    1.1—1.4 检查依据：《中华人民共和国食品安全法》第四十二条、

第八十三条，《中华人民共和国食品安全法实施条例》第十七条、第

十八条，GB14811 第8、13、14 条，GB 17405 第9.7 条 

    2 机构与人员 

    2.1 组织机构健全，各部门与人员职责分工明确。-企业组织机构

图（示例） 

    检查内容：检查企业提供的组织机构图及体现各组织机构职责的

内部文件，检查组织机构是否健全以及各部门职责是否清晰明确。 
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